VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ANTASTMON, geriamieji milteliai galvijams (verSeliams), arkliams (kumeliukams), kiauléms
(parSeliams) ir Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliyju medziagy:

sulfadiazino 500,0 mg,
trimetoprimo 100,0 mg;
pagalbiniy medZiagy ikilg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1. p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), arkliai (kumeliukai), kiaulés (parSeliai) ir Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Verseliams, kumeliukams, parSeliams ir Sunims, sergantiems ankstyvy stadijy infekcinémis ligomis,
kuriy sukéléjai jautrtis sulfadiazinui ir trimetoprimui, gydyti.

Vaistas skirtas naudoti, esant Sioms pirminéms ir antrinéms infekcijoms:
—  kvépavimo taky,

— virSkinimo trakto,

— Slapimo ir lytinés sistemos,

— odos ir kauly,

— akiy ir ausy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui sulfonamidams ir trimetoprimui, atsparumui
sulfonamidams ir trimetoprimui.

Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 20 kg.

Negalima naudoti, esant kepeny ir inksty nepakankamumui, hemopoezinés sistemos pazeidimams,
kataraktai.

Negalima naudoti naujagimiams.

Negalima naudoti atrajojantiems gyvuliams.



4.4. Specialieji nurodymai , naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Siekiant iSvengti inksty pazeidimo dél kristalizacijos, biitina uztikrinti pakankamg geriamo vandens
kiekj visg gydymo laikotarpj, tam tikrais atvejais reikia Sarminti Slapima.
Prie§ gydyma rekomenduojama nustatyti bakterijy jautrumg vaisto veikliosioms medziagoms.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Siekiant iSvengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, zmonéms, naudojantiems vaistg, biitina
saugotis, kad vaisto nepatekty ant odos, stengtis nejkvépti, naudoti asmenines apsaugos priemones —
apsauging kauke ir gumines pirStines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant ilgg laika gali:

sutrikti virSkinimas,

— sutrikti leukopoezé (agranuliocitoze, trombocitopenija),

— Dbiiti paZeisti inkstai,

— pasireiksti alerginés reakcijos.

Pavieniais atvejais Sunims gali iSsivystyti hepatitas.

Aprasyti parSeliy hemoraginio sindromo su letalia baigtimi, ilgai naudojant vaista, atvejai. Todeél
biitina laikytis nurodymy dél gydymo trukmeés.

Paskutinémis ziniomis, gydomy kiauliy raciono papildymas profilaktinémis vitamino K dozémis yra
rekomenduotinas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis, naudojus didesnes kaip 100 mg/kg dozes, nustatytas
teratogeninis poveikis.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vietiniai paraaminobenzoinés riigsties esteriy grupés anestetikai (prokainas, tetrakainas) gali silpninti
sulfadiazino veikimg. Nereikéty naudoti kartu su heksametilentetraminu (metanaminu), nes gali
pasireiksti kristalurija.

Negalima naudoti kartu su detomidinu ar medetomidinu, nes gali pasireiksti Sirdies aritmija ir
hipotonija, dél ko gali sustoti Sirdis.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia suserti, sumaiSius su pasaru, arba sugirdyti, sumaisius su skysciais.

Ver&liui, kumeliukui, parSliui:

30 mg sulfadiazino-trimetoprimo derinio arba 50 mg ANTASTMON milteliy 1 kg kiino svorio per
diena, padalijus i dvi lygias dalis, reikia duoti ryte ir vakare.

Siniui:

30 mg sulfadiazino-trimetoprimo arba 50 mg ANTASTMON milteliy 1 kg kiino svorio per dieng.

Kumeliukams, par&@liams ir $inims vaista reikia suduoti su pasaru
Ver&liams — su skysciais (pieno pakaitalu).

Biitina uztikrinti, kad vaistinis miSinys biity pilnai sunaudotas.



Kiekvieng kartg pries naudojima miltelius butina kruops$¢iai iSmaiSyti vienoje pasaro ar skyscio dalyje
ir tik tada jmaiSyti j visg pasaro (skyscio) kiekj. Toks miSinys turi biiti suduotas prie§ jprastg Sérima.
Veikliosios medziagos blogai tirpsta vandenyje, todél, suduodant su geriamu vandeniu, biitina
uztikrinti, kad milteliai kuo geriau istirpty ir buity suvartoti i§ karto.

Verselius, kumeliukus ir parSelius reikia gydyti 3—5 d, Sunis — 3—6 d. ISimties atveju Sunys gali biiti
gydomi iki 14 d.

Jei praéjus 3 gydymo dienoms nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina tikslinti
diagnoze ir keisti gydymo metoda.

Parenteraliai vaistg galima naudoti tik tada, kai gyviinas yra labai prastos sveikatos biiklés arba yra
apetito stoka.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus, skrandyje like vaisto likuciai turi biiti pasalinti naudojant vidurius laisvinancias druskas.
Kartu su indikuotinu vitaminu K arba folio riigstimi, taip pat reikia naudoti Slapimg Sarminantj ir
sulfonamidy iSskyrimg per inkstus skatinantj natrio bikarbonatg.

4.11. ISlauka

Versienai, arklienai ir kiaulienai — 10 pary.

5, FARMAKOLOGINES IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sulfonamidy ir trimetorpimo deriniai.
ATCvet kodas: QJO1EW10.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sulfadiazinas dazniausiai naudojamas derinant jj su trimetoprimu, santykiu 5:1. Kartu jie geriau
slopina bakterijy folio riig§ties apykaitg ir veikia bakteriostatiskai. MedZiagos veikia sinergistiskai,
todél gali biti naudojamos mazesnémis dozémis nei abi medziagas naudojant atskirai.

Vaistas veikia daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Mikroorganizmy atsparumas vienai ar
abiems vaisto medziagoms mazina gydymo efektyvuma. Jei mikroorganizmas yra atsparus vienam
sulfonamidui, paprastai jis yra atsparus visai sulfonamidy grupei.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Patekusios per 0s abi vaisto veikliosios medziagos greitai absorbuojasi. Didziausia koncentracija
kraujyje susidaro praéjus 1-4 val. Pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas yra 2—11 val.
(sulfadiazino) ir 0,5-3 val. (trimetoprimo). Vaistas gerai pasiskirsto visuose audiniuose, nors atskirai
trimetoprimo pasiskirstymo tiiris audiniuose yra didesnis nei sulfadiazino.

IS dalies biotransformuotas (daugiausiai vykstant N-oksidacijai) trimetoprimas issiskiria su Slapimu ir
iSmatomis. Sulfadiazinas jungiasi su kraujo plazmos baltymais (Suny organizme apie 15 %),
biotransformuojamas N4-acetilinimo reakcijos metu ir iSsiskiria su Slapimu. Vaisto iSlauka nustatyta,
remiantis sulfadiazino iSsiskyrimu. Biitent sulfadiazino eliminacija yra iSlauka apsprendziantis
veiksnys.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Gliukozés monohidratas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.



6.2.  Nesuderinamumai

Siekiant i§vengti nesuderinamumo, negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 d.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 6 val.
Veterinarinio vaisto ir pieno ar pieno pakaitalo misinj reikia gaminti pries pat naudojimg ir sugirdyti
nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Kartoninés dézutés su jklijuotu trisluoksniu (polietileno-aliuminio-polietileno) maiseliu po 500 g ir
1 kg arba daugiasluoksniai (polietileno-popieriaus-aliuminio-polietileno) maisai po 5 kg.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bela — Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/98/0739/001-003

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-11-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* Informacinis lapelis atskirai nepridedamas, tod¢l visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE, MAISAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ANTASTMON, geriamieji milteliai galvijams (verSeliams), arkliams (kumeliukams), kiauléms
(parSeliams) ir Sunims

[2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliyjy medziagy:

sulfadiazino 500,0 mg,

trimetoprimo 100,0 mg.

pagalbiniy medziagy:

gliukozés monohidrato, bevandenio koloidinio silicio dioksido.

| 3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 g
1 kg
S5kg

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai), arkliai (kumeliukai), kiaulés (parseliai) ir Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

Verseliams, kumeliukams, parSeliams ir Sunims, sergantiems ankstyvy stadijy infekcinémis ligomis,
kuriy sukéléjai jautrtis sulfadiazinui ir trimetoprimui, gydyti.

Vaistas skirtas naudoti, esant Sioms pirminéms ir antrinéms infekcijoms:
—  kvépavimo taky,

— virSkinimo trakto,

— Slapimo ir lytinés sistemos,

— odos ir kauly,

— akiy ir ausy.



[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia suSerti, sumaisius su pasaru, arba sugirdyti, sumaisius su skysc¢iais.

Ver&liui, kumeliukui, parSliui:

30 mg sulfadiazino-trimetoprimo derinio arba 50 mg ANTASTMON milteliy 1 kg kiino svorio per
diena, padalijus j dvi lygias dalis, reikia duoti ryte ir vakare.

Siniui:

30 mg sulfadiazino-trimetoprimo arba 50 mg ANTASTMON milteliy 1 kg kiino svorio per dieng.

Kumeliukams, par&liams ir &inims vaistg reikia suduoti su pasaru
Ver&liams — su skys¢iais (pieno pakaitalu).

Biitina uztikrinti, kad vaistinis miSinys biity pilnai sunaudotas.

Kiekvieng kartg prie§ naudojimg miltelius biitina kruopsciai iSmaiSyti vienoje paSaro ar skyscio dalyje
ir tik tada jmaiSyti j visg paSaro (skyscio) kiekj. Toks miSinys turi buiti suduotas pries jprastg $érimg.
Veikliosios medziagos blogai tirpsta vandenyje, todél, suduodant su geriamu vandeniu, biitina
uztikrinti, kad milteliai kuo geriau istirpty ir blity suvartoti i§ karto.

Verselius, kumeliukus ir parSelius reikia gydyti 3—5 d, Sunis — 3—6 d. [Simties atveju Sunys gali biiti
gydomi iki 14 d.

Jei pragjus 3 gydymo dienoms nepastebimas zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina tikslinti
diagnozg ir keisti gydymo metoda.

Parenteraliai vaistg galima naudoti tik tada, kai gyviinas yra labai prastos sveikatos biiklés arba yra
apetito stoka.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: verSienai, arklienai ir kiaulienai — 10 pary.

[o. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui sulfonamidams ir trimetoprimui, atsparumui
sulfonamidams ir trimetoprimui.

Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 20 kg.

Negalima naudoti, esant kepeny ir inksty nepakankamumui, hemopoezinés sistemos pazeidimams,
kataraktai.

Negalima naudoti naujagimiams.

Negalima naudoti atrajojantiems gyvuliams.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojant ilgg laika gali:

— sutrikti virskinimas,

— sutrikti leukopoezé (agranuliocitoze, trombocitopenija),

— Dbiiti paZeisti inkstai,

— pasireiksti alerginés reakcijos.

Pavieniais atvejais Sunims gali iSsivystyti hepatitas.

Aprasyti parSeliy hemoraginio sindromo su letalia baigtimi, ilgai naudojant vaista, atvejai. Todél
biitina laikytis nurodymy dél gydymo trukmeés.

Paskutinémis ziniomis, gydomy kiauliy raciono papildymas profilaktinémis vitamino K dozémis yra
rekomenduotinas.

NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant iSvengti inksty pazeidimo dél kristalizacijos, biitina uztikrinti pakankamg geriamo vandens
kiekj visag gydymo laikotarpj, tam tikrais atvejais reikia Sarminti Slapima.

Prie§ gydyma rekomenduojama nustatyti bakterijy jautrumg vaisto veikliosioms medziagoms.
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Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis, naudojus didesnes kaip 100 mg/kg dozes, nustatytas
teratogeninis poveikis.

Vietiniai paraaminobenzoinés rugsties esteriy grupés anestetikai (prokainas, tetrakainas) gali silpninti
sulfadiazino veikimg. Nereikéty naudoti kartu su heksametilentetraminu (metanaminu), nes gali
pasireiksti kristalurija.

Negalima naudoti kartu su detomidinu ar medetomidinu, nes gali pasireiksti Sirdies aritmija ir
hipotonija, dél ko gali sustoti Sirdis.

Perdozavus, skrandyje like vaisto likuciai turi biiti pasalinti naudojant vidurius laisvinanc¢ias druskas.
Kartu su indikuotinu vitaminu K arba folio rigstimi, taip pat reikia naudoti §lapima Sarminant;j ir
sulfonamidy i$skyrimg per inkstus skatinantj natrio bikarbonata.

Siekiant iSvengti nesuderinamumo, negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

SPECIALIEJI NURODYMAI

Siekiant iSvengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, Zmonéms, naudojantiems vaistg, biitina
saugotis, kad vaisto nepatekty ant odos, stengtis nejkvépti, naudoti asmenines apsaugos priemones —
apsauging kauke ir gumines pirStines.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 6 val.

Veterinarinio vaisto ir pieno ar pieno pakaitalo misinj reikia gaminti prie§ pat naudojimg ir sugirdyti
nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

| 14.  NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.



15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Bela — Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0739/001
LT/2/98/0739/002
LT/2/98/0739/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.

| 18. TEKSTO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2011-07-28



