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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja Gideni/piena vistam, titariem, cikam
un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktivas vielas:

464,2 mg sulfahlorpiridazina, kas atbilst 500 mg sulfahlorpiridazina natrija
100 mg trimetoprima

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Polisorbats 80

Maltodekstrins

GaiSas krémkrasas 11idz b&ss pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas, titari, ciikas un liellopi (pirms atgremosanas procesu saksanas).
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vistas un titari:

Sadu slimibu arsté$anai un metafilaksei:

- Escherichia coli izraisitas infekcijas, tostarp sekundaras Escherichia coli izraisitas infekcijas
hroniskas elpcelu slimibas (HES) gadijumos;

- Pastereloze;

- Avibacterium paragallinarum izraisits infekciozais rinotraheits;

- Stafilokoku izraisitas infekcijas.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jabut apstiprinatai slimibas esamibai ganampulka.

Ciikas:

Sadu slimibu arsté$anai un metafilaksei:

- Kolibaciloze, pieméram, Escherichia coli izraisitas kunga-zarnu trakta infekcijas;
- Mastits;

- Trueperella pyogenes, Escherichia coli izraisits poliartrits.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabut apstiprinatai slimibas esamibai ganampulka.

Liellopi (pirms atgremoSanas procesu sakSanas):

Sadu slimibu arsté$anai un metafilaksei:

- Escherichia coli izraisits gastroenterits;

- Kolisepticémija;

- Streptokoku, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella izraisita bronhopneimonija;




- Streptokoku izraisits poliartrits;
- Fusobacterium necrophorum izraisita difterija.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabut apstiprinatai slimibas esamibai ganampulka.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem sakusies atgremos$anas procesi.

Nelietot dztvniekiem ar smagam aknu vai nieru slimibam, oligiiriju vai andiriju.

Nelietot dzivniekiem ar novajinatu hematopoétisko sistému.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem un trimetoprimu vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

E. coli sugam ir noverota augsta rezistences izplatiba.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp dazadiem sulfonamidiem un starp sulfahlorpiridazinu un
streptomicinu.

Ripigi apsvert $0 Veterinaro zalu lietosanu, ja jutibas testos ir konstatéta rezistence pret citiem
sulfonamidiem vai streptomicinu, jo to efektivitate var mazinaties.

Nepietiekamas Gidens uznemsanas gadijuma ciikas un liellopus (pirms atgremosanas procesu saksanas)
arstet parenterali, lietojot piemérotas injic§jamas veterinaras zales, ko nozimégjis veterinararsts.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka baktériju jutibu.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lai arstéSanas laika izvairitos no nieru darbibas pasliktinasanas kristaltirijas d€l, nodro$inat, ka
dzivnieks sanem pietieckamu dzerama tidens daudzumu.

Pirmas izv€les arstéSanai lietot Sauraka darbibas spektra antibiotikas ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

Nelietot profilaksei.

So antibakterialo kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testi norada uz nepiecie$samibu
vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Trimetoprims, sulfahlorpiridazina natrijs un polisorbats 80 var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas. Ipasi pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem var izraisit savstarpgjas reakcijas ar citam
antibiotikam. Pastiprinatas jutibas reakcijas pret STm vielam reizém var biit smagas. Personam ar
zindmu pastiprinatu jutibu pret §STm vielam ir jaizvairas no tiesas saskares ar $STm veterinarajam
zalém. Lai izvairitos no jebkadas iedarbibas, rikojoties ar §$Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus (lateksa vai nitrila) cimdus,
aizsargmasku, acu aizsarglidzeklus un piem@rotu aizsargterpu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam, zalém ne€st, nedzert un nesmeket.

Sis veterinaras zales var kairinat acis. Izvairities no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa nokliisana



acts, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas vai acu kairinajums, meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Lai noverstu jebkadu nelabveligu ietekmi uz sauszemes augiem, So veterinaro zalu lietoSana biitu $adi
jaierobezo:

- broileriem: pieci broileru cikli gada;

- atSkirtajiem sivéniem: pieci atskirto sivénu cikli gada.

3.6. Blakusparadibas

Vistas, titari, ciikas, liellopi (pirms atgremosSanas procesu saksanas):

Nenoteikts biezums (nevar novertet Trombocitop@nija, kaulu smadzenu darbibas traucgjumi’
no pieejamajiem datiem):

!alergénspecifiska panmielopatija, kuras rezultata pasliktinas visparéjais stavoklis

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai déSanas laika.

Lietot tikai p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam un trusiem tika konstatéta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar kokcidiostatiem vai sulfonamidus saturo$am veterinarajam zalém.

Nelietot kopa ar PABS (para-aminobenzoskabi).

Sulfonamidi pastiprina antikoagulantu darbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lietosanai dzeramaja tideni/piena (piena aizstaj&ja) (skatit sikaku informaciju par katru mérksugu).
Vistas un titari:

30 mg sulfahlorpiridazina natrija un 6 mg trimetoprima uz kg kermena svara diena (atbilst 60 mg $o
veterinaro zalu uz kg kermena svara diena) 3 — 5 dienas péc kartas, iz8kidinot dzeramaja tiden.
Ciikas:

10 mg sulfahlorpiridazina natrija un 2 mg trimetoprima uz kg kermena svara diena (atbilst 20 mg So
veterinaro zalu uz kg kermena svara diena) vismaz 3 — 5 dienas péc kartas, izSkidinot dzeramaja tiden.



Liellopi (pirms atgremoSanas procesu sakSanas):

10 mg sulfahlorpiridazina natrija un 2 mg trimetoprima uz kg kermena svara divas reizes diena (atbilst
20 mg So veterinaro zalu uz kg kermena svara divas reizes diena) vismaz 3 — 5 dienas p&c kartas,
iz8kidinot piena aizstajgja.

Noradijumi 8o veterinaro zalu $kiduma pagatavosSanai:
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai tiktu nodro$inata
pareiza deva, atbilstosi pielagot sulfahlorpiridazina un trimetoprima koncentraciju.

Teteicams izmantot atbilstosi kalibrétas meérierices.

Pamatojoties uz ieteicamo devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, precizu veterinaro zalu dienas
koncentraciju aprékinat pec $adas formulas:

mg veterinaro I _.
& arst€jamo dzivnieku

alu/kg k X s
aalwke cormena vidgjais svars (kg)
svara/diena o '
- —— - - — . _ mg veterinaro zalu uz litru
dienas vidgjais tidens/piena aizstaj&ja paterins = dzerama tdens/piena aizstdjgja
(I/dzivniekam)

Sagatavot skidumu ar svaigu krana Gideni (vai piena aizstaj&ju liellopiem (pirms atgremosanas procesu
sak$anas)) tieSi pirms lietoSanas. Piena aizstaj&ju Sagatavot tiesi pirms $o veterinaro zalu
pievieno3anas fidenim, kura temperatiira ir vismaz 20 °C vai augstaka. Skidumu energiski maisit 5
minttes. Zales saturo$o piena aizstaj&ju izlietot 1 stundas laika péc ta sagatavoSanas.

Zalu lietoSanas laika bieZi janovéro tidens uznemsana. Zales saturo$ajam dzeramajam tidenim jabiit
vienigajam dzerama Gidens avotam arstéS$anas laika. Zalu saturo$u dzeramo tdeni, kas nav izlietots
24 stundu laika, ir jaiznicina. P&c zalu lietoSanas perioda beigadm tidens padeves sistéma atbilstosi
jatira, lai izvairTtos no subterapeitisku aktivas vielas devu uznemsanas.

Udens tvertnu gadijuma:

So veterinaro zalu maksimala Skidiba tdeni ir 1 g/l (sliktakaja gadijuma cieta @ideni un 4 °C

temperatiird). Izmantojot izejas Skidumus tidens tvertns, uzmanities, lai neparsniegtu maksimalo

Skidibu. Iz8kidinasanas laika Skidumu energiski maisit vismaz 5 mindites. Vizuali parbaudit, vai zales ir

pilniba izskidusSas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma nav zinamas citas blakusparadibas, iznemot sadala “Blakusparadibas” minétas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezZojumu periods

Vistam
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.



Titariem

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

Cikam

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Liellopiem (pirms atgremos$anas procesu sak$anas)

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QIOIEW12

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Trimetoprims ir antibakteriala viela, diaminopirimidina atvasinajums, kas darbojas sinergiski ar
sulfonamidiem, lai kavétu baktériju vairo$anos.

Sulfahlorpiridazins ir antibakterials sulfonamids, kas novers bakteriju vairoSanos.
Sulfahlorpiridazins inhibé enzimu sintetazi, kas parveido paraaminobenzoskabi par dihidrofolskabi,
kas ir folijskabes veidoSanas prekursors.

Kavgjot dihidrofolskabes reducésanos, trimetoprims bloke folijskabes sintézi vélaka stadija.

Minimalas inhib&josas koncentracijas robezvertibas trimetoprimam/sulfametoksazolam (1:19)
(ng/mh)t>3

Kliniskais stavoklis | Organisms Jutigs Videjs Rezistents
Mastits Staphylococcus spp <2 Nav robezvertibas >4
Zarnu slimibas Enterobacterales <2/38 Nav robezvertibas >4/76
ctukam/liellopiem
Klibums/nagu puve Anairobie patogéni Nav robezvertibas Nav robezvertibas Nav robezvertibas
vai metrits
Elpcelu infekciju Dazadi patogéni Nav robezvértibas Nav robezvertibas Nav robezveértibas
izolati
liellopiem/ctikam
Septicémija Enterobacterales <2/38 Nav robezvertibas >4/76
liellopiem/ctikam/
majputniem
MMA/pécdzemdibu Staphylococcus spp <2 Nav robezvertibas >4
disgalaktijas
sindroms (PPDS)
ctikam
UTI izolati cakam Enterobacterales <2/38 Nav robezvertibas >4/76
Elpcelu izolati Enterobacterales <2/38 Nav robezvertibas >4/76
vistam/titariem
IStephen Hawser (2022). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath V) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 3638.
2 |an Morrissey (2019). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath IV) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 2420.
3 Ed Siegwart (2015) MIC determination of the VetPath 111 collection of veterinary bacterial pathogens in Europe.
Quotient Bio Analytical Sciences. Project number 1V 102277.

Rezistence pret sulfonamidiem un trimetoprimu saistiba ar mérka enzimus kodg&jo$o génu mutaciju
modifikacijam (dihidropteroata sintetaze; dihidrofolata reduktaze) var biit hromosomala. Plazmidu
izraisTtu rezistenci pret sulfonamidu un trimetoprimu rada hromosomalo mérka enzimu dihidropteroata
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sintetazes un dihidrofolata reduktazes neal€lisko génu un pret vielu rezistento génu varianti, kurus
kodg attiecigi dfr un sul géni.

Escherichia coli rezistenci pret sulfonamidiem medig tris sul géni (sull, sul2 vai sul3). Sull ir plasi
izplatits géns veselu un slimu dzivnieku E.coli izolatos. Sul2 un sul3 géni tika konstat&ti E. coli ciiku
izolatos. Sull un sul2 biezi veidojas plazmidas, kuras ir citi antibakterialas rezistences géni. Sul2 géns
bieZi ir saistits ar streptomicina rezistences géniem StrA-strB. Sul3 géns ir saistits ar citiem rezistences
géniem, pieméram, makrolidu rezistences génu mef(B).

Enterobaktérijas un citas gramnegativas bakterijas tika konstatéti dfi geni, kas kodé dihidrofolata
reduktazes, kas ir neaktivas pret trimetoprimu.

Pastav pilniga krusteniska rezistence starp dazadiem sulfonamidiem. Parasti plazmidu izraisita
streptomicina rezistence ir saistita ar sulfonamida, ampicilina un tetraciklina rezistences géniem un ir
labi zinama jau daudzus gadus.

4.3. Farmakodinamiskas tpasibas

Pé&c iekskigas lietoSanas caur baro$anas cauruliti, dzeramaja tiden vai piena maisijuma,
sulfahlorpiridazins un trimetoprims atri uzsticas un atri tiek sasniegta Iidzsvara koncentracija plazma.
Aktivas sastavdalas pec ilgstosas terapijas neuzkrajas, bet tiek atri izvaditas. Sulfahlorpiridazinam un
trimetoprimam ir Tslaiciga iedarbiba, un to pussabruksanas periods asinis péc iekskigas lietoSanas ir
aptuveni vienads.

letekme uz vidi

Sulfahlorpiridazins ir loti noturigs augsné un ir toksisks sauszemes augiem.
Trimetoprims ir noturigs augsné.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Sis veterinaras zales nedrikst lietotdzeramaja tident, kas satur hloru vai tidenraza peroksidu, jo aktiva
viela sulfahlorpiridazina natrijs sadalas $o biocido aktivo vielu klatbatné.

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 22 menesi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 menesi.

Deriguma termins péc izSkidinaSanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas piena aizstajja saskana ar noradijumiem: 1 stunda.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat sausa vieta. Uzglabat pacinu
ciesi noslégtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 g spilvenveida pacina un 1 kg atkartoti aiztaisama pacina ar taisnstiirveida pamatni, izgatavota no
polietilena/aluminija/polietiléna tereftalata laminata.



lepakojumu lielumi:
Spilvenveida pacina ar 100 g.
Atkartoti aiztaisama pacina ar ravéjslédz&ju un taisnstiirveida pamatni, kas satur 1 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/25/0003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 17/01/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pacina (1 kg — 100 g)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident/piena

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:
AKtivas vielas:

464,2 mg sulfahlorpiridazina, kas atbilst 500 mg sulfahlorpiridazina natrija
100 mg trimetoprima

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g
1 kg

4.  MERKSUGAS

Vistas, titari, clikas un liellopi (pirms atgremosanas procesu saksanas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tideni/piena (piena aizstaj&ja).

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Vistam
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Titariem

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Cukam

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Liellopiem (pirms atgremos$anas procesu sak$anas)
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika.

vvvvvv

______ —— e

P&c iz8kidinasanas piena aizstajja izlietot 1 stundas laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat sausa vieta. Uzglabat pacinu ciesi
noslégtu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena vistam, titariem, cikam
un liellopiem

2. Sastavs
Katrs grams satur:

Aktivas vielas:
464,2 mg sulfahlorpiridazina, kas atbilst 500 mg sulfahlorpiridazina natrija
100 mg trimetoprima

GaiSas krémkrasas 11idz b&ss pulveris.

3. Mérksugas

Vistas, titari, ciikas un liellopi (pirms atgremosanas procesu saksanas).
4. Lietosanas indikacijas

Vistas un titari:

Sadu slimibu arsté$anai un metafilaksei:

- Escherichia coli izraisitas infekcijas, tostarp sekundaras Escherichia coli izraisitas infekcijas
hroniskas elpcelu slimibas (HES) gadijumos;

- Pastereloze;

- Avibacterium paragallinarum izraisits infekciozais rinotraheits;

- Stafilokoku izraisitas infekcijas.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jabut apstiprinatai slimibas esamibai ganampulka.

Ciikas:

Sadu slimibu arsté$anai un metafilaksei:

- Kolibaciloze, pieméram, Escherichia coli izraisitas kunga-zarnu trakta infekcijas;
- Mastits;

- Trueperella pyogenes, Escherichia coli izraisits poliartrits.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jabut apstiprinatai slimibas esamibai ganampulka.

Liellopi (pirms atgremosanas procesu sakSanas):

Sadu slimibu arstésanai un metafilaksei:

- Escherichia coli izraisits gastroenterits;

- Kolisepticémija;

- Streptokoku, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella izraisita bronhopneimonija;
- Streptokoku izraisits poliartrits;

- Fusobacterium necrophorum izraisita difterija.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabut apstiprinatai slimibas esamibai ganampulka.
5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem sakuSies atgremoSanas procesi.
Nelietot dzivniekiem ar smagam aknu vai nieru slimibam, oligiiriju vai andiriju.
Nelietot dzivniekiem ar novajinatu hematopogétisko sistemu.
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Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem un trimetoprimu vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

E. coli sugam ir nov&rota augsta rezistences izplatiba.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp dazadiem sulfonamidiem un starp sulfahlorpiridazinu un
streptomicinu. Rupigi apsvert So veterinaro zalu lietoSanu, ja jutibas testos ir konstateta rezistence pret
citiem sulfonamidiem vai streptomicinu, jo to efektivitate var mazinaties.

Nepietickamas Gidens uznemsanas gadijuma ciikas un liellopus (pirms atgremosanas procesu saksanas)
arstét parenterali, lietojot piemérotas injic§jamas veterinaras zales, ko nozimégjis veterinararsts.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem un zinasanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lai arst€Sanas laika izvairttos no nieru darbibas pasliktinasanas kristaliirijas d€l, nodrosinat, ka
dzivnieks sanem pietickamu dzerama tdens daudzumu.

Pirmas izv€les arstéSanai lietot Sauraka darbibas spektra antibiotikas ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp€jamo efektivitati.

Nelietot profilaksei.

So antibakterialo kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testi norada uz nepiecie$amibu
vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Trimetoprims, sulfahlorpiridazina natrijs un polisorbats 80 var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas. IpaSi pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem var izraisit savstarpgjas reakcijas ar citam
antibiotikam. Pastiprinatas jutibas reakcijas pret Sim vielam reiz€m var but smagas. Personam ar
zindmu pastiprinatu jutibu pret §STm vielam ir jaizvairas no tieSas saskares ar §STm veterinarajam
zalém. Lai izvairitos no jebkadas iedarbibas, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver necaurlaidigus (lateksa vai nitrila) cimdus,
aizsargmasku, acu aizsarglidzeklus un piemérotu aizsargterpu.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, neé€st, nedzert un nesmeket.

Sis veterinaras zales var kairinat acis. Izvairities no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa nokltSana
acts, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas vai acu kairinajums, mekl&t medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Lai novérstu jebkadu nelabveligu ietekmi uz sauszemes augiem, So veterinaro zalu lietoSana biitu $adi
jaierobezo:

- broileriem: pieci broileru cikli gada;

- atSkirtajiem sivéniem: pieci atSkirto sivénu cikli gada.
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Griisnibas, laktacijas un déSanas laika:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai d€Sanas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
Laboratoriskajos p&tijumos ar Zurkam un trusiem tika konstateta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaikus ar kokcidiostatiem vai sulfonamidus saturo$am veterinarajam zaleém.

Nelietot kopa ar PABS (para-aminobenzoskabi).
Sulfonam1di pastiprina antikoagulantu darbibu.

Pardozgsana:
Pardozesanas gadijuma nav zinamas citas blakusparadibas, iznemot sadala “Blakusparadibas” mingtas.

Biitiska nesaderiba:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot dzeramaja tideni, kas satur hloru vai fidenraza peroksidu, jo aktiva
viela sulfahlorpiridazina natrijs sadalas So biocido aktivo vielu klatbiitne.

Ta ka nav veikti saderibas péttjumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

7/ Blakusparadibas

Vistas, titari, ciikas, liellopi (pirms atgremosSanas procesu saksanas):

Nenoteikts biezums (nevar novertét no pieejamajiem datiem):

Trombocitopénija

Kaulu smadzenu darbibas traucgjumi®

!alergénspecifiska panmielopatija, kuras rezultata pasliktinas vispargjais stavoklis

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zino$anas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tident/piena (piena aizstajgja).

Vistas un titari:
30 mg sulfahlorpiridazina natrija un 6 mg trimetoprima uz kg kermena svara diena (atbilst 60 mg $o
veterinaro zalu uz kg kermena svara diena) 3 - 5 dienas pé&c kartas, izSkidinot dzeramaja tiden.

Ciukas:

10 mg sulfahlorpiridazina natrija sals un 2 mg trimetoprima uz kg kermena svara diena (atbilst 20 mg
So veterinaro zalu uz kg kermena svara diend) vismaz 3 - 5 dienas pec kartas, iz8kidinot dzeramaja
tdent.
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Liellopi (pirms atgremoSanas procesu sakSanas):

10 mg sulfahlorpiridazina natrija un 2 mg trimetoprima uz kg kermena svara divas reizes diena (atbilst
20 mg So veterinaro zalu uz kg kermena svara divas reizes diend) vismaz 3 - 5 dienas pec kartas,
iz8kidinot piena aizstajgja.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Noradijumi $o veterinaro zalu $kiduma pagatavosSanai:
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai tiktu nodro$inata
pareiza deva, atbilstosi pielagot sulfahlorpiridazina un trimetoprima koncentraciju.

Teteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.

Pamatojoties uz ieteicamo devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, precizu veterinaro zalu dienas
koncentraciju aprékinat pec $adas formulas:

mg veterinaro N .
& arst€jamo dzivnieku

alu/kg k X s
Ak cermena vidgjais svars (Kg)
svara/diena o '
- —— - - — . _ mg veterinaro zalu uz litru
dienas vidgjais tidens/piena aizstaj&ja paterins = dzerama tdens/piena aizstdjgja
(I/dzivniekam)

Sagatavot Skidumu ar svaigu krana tideni (vai piena aizstgj&ju liellopiem (pirms atgremoSanas procesu
saksanas)) tiesi pirms lietoSanas. Piena aizstaj€ju sagatavot tiesi pirms So veterinaro zalu
pievieno3anas fidenim, kura temperatiira ir vismaz 20 °C vai augstaka. Skidumu energiski maisit 5
miniites. Zales saturo$o piena aizstajeju izlietot 1 stundas laika péc ta sagatavoSanas.

Zalu lietoSanas laika bieZi janoveéro tidens uznemsana. Zales saturo$ajam dzeramajam tidenim jabiit
vienigajam dzerama tidens avotam arstéSanas laika. Zalu saturo$u dzeramo tdeni, kas nav izlietots
24 stundu laika, ir jaiznicina. P&c zalu lietoSanas perioda beigam tidens padeves sisteéma atbilstosi
jatira, lai izvairTtos no subterapeitisku aktivas vielas devu uznemsanas.

Udens tvertnu gadijuma:

So veterinaro zilu maksimala $kidiba Gideni ir 1 g/l (sliktakaja gadijuma cietd Gideni un 4 °C
temperatiird). Izmantojot izejas Skidumus iidens tvertnes, uzmanities, lai neparsniegtu maksimalo
Skidibu. Iz8kidinasanas laika Skidumu energiski maisit vismaz 5 minites. Vizuali parbaudit, vai zales ir
pilniba izskidusas.

10. IerobeZojumu periods

Vistam
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Titariem

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Cukam

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Liellopiem (pirms atgremos$anas procesu sak$anas)
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat sausa vieta. Uzglabat pacinu

ciesi noslegtu.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma pec “Exp.”.
Deriguma termins$ attiecinams uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

~~~~~~

~~~~~~

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat
apkartgjo vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/25/0003

100 g spilvenveida pacina un 1 kg atkartoti aiztaisama pacina ar taisnstiirveida pamatni, izgatavota no
polietiléna/aluminija/polietiléna tereftalata laminata.

lepakojumu lielumi:

Spilvenveida pacina ar 100 g.

Atkartoti aiztaisama pacina ar ravéjslédz&ju un taisnsttrveida pamatni, kas satur 1 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

01/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Talr.: +32 3288 18 49

E-pasts: pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgarija

17. Cita informacija

Sulfahlorpiridazins ir loti noturigs augsné un ir toksisks sauszemes augiem.
Trimetoprims ir noturigs augsné.
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