I PRIEDAS
VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERTRIM, 200/40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, verSeliams, ozkoms, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medzZiagy:

sulfametoksazolio 200 mg,
trimetoprimo 40 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio 0,01 ml,

monoetanolamino, N-metil-2-pirolidono, propileno glikolio, natrio hidroksido, injekcinio vandens. I§samy

pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, verseliai, avys, ozkos ir kiaulés.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Verseliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant virskinimo trakto, kvépavimo ir §lapimo
taky infekcinémis ligomis, sukeltomis trimetoprimui ir sulfametoksazoliui jautriy bakterijy, pvz., E. coli,
Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, Staphylococcus ir Streptococcus spp.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui trimetoprimui ir (arba) sulfonamidams.

Negalima naudoti gyviinams, stipriai sutrikus inksty ir (arba) kepeny funkcijai ar esant kraujo
diskrazijoms.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Ozkoms gali pasireiksti padid¢jes jautrumas sulfonamidams, dél to joms vaistg reikia naudoti labai atsargiai.
Sulfonamidai (arba jy metabolitai) gali precipituoti §lapime, ypac ilga laikg naudojant didelémis dozémis.

Norint i§vengti kristalurijos sukeliamy inksty pazeidimy, gydymo metu gyvinai visg laikg turi gauti gerti
pakankamai vandens.

Pasireiskus pirmiems netoleravimo pozymiams, vaisto naudojimg reikia nutraukti ir pradéti gydyti

simptomiskai (slopinti $okg).

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas jautrumo tyrimais ir biitina atsizvelgti j oficialius bei vietos
reikalavimus dél antimikrobiniy medziagy naudojimo.

Vaista naudojant netinkamai, gali i$plisti Siam veikliyjy medziagy junginiui atsparios bakterijos ir sumazéti gydymo
veiksmingumas.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sulfametoksazoliui ir (arba) trimetoprimui turi vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Vaistg reikia naudoti atsargiai, kad nejsisvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Biitina vengti tiesioginio saly€io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus | akis, jas reikia skalauti tekan¢iu vandeniu. Jei dirginimas islieka, reikia kreiptis
medicininés pagalbos.

Atsitiktinai patekus ant odos, ta vieta reikia plauti muilu ir vandeniu. Jei dirginimas islieka, reikia kreiptis
medicininés pagalbos.

Vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, anemija, leukopenija ir trombocitopenija.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nesant specifiniy tyrimy, vaikingoms pateléms naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santykj.
Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

P-aminobenzo riigstis ir jos dariniai, ypac kalio aminobenzoatas ir prokaino grupés vietiniai

anestetikai gali slopinti sulfonamidy veikima.

Sulfametoksazolis ir kiti sulfonamidai gali stiprinti kity vaisty poveikj, pvz., geriamyjy

antikoagulianty, metotreksato ir fenitoino, galimai dél $iy vaisty iSstimimo iS susijungimo su kraujo plazmos
baltymais viety arba dél jy apykaitos slopinimo.

Veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirkti j raumentis.
Du kartus per dieng reikia $virksti 1 ml tirpalo 10-20 kg kiino svorio, gydyti 3-5 dienas i$ eilés. Norint
uztikrinti tinkamg doze, biitina kuo tiksliau nustatyti gydomy gyvuliy svorj.

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

snukio patinimas, kauly ¢iulpy slopinimas ir padidéti aminotransferaziy kiekis kraujo serume.
Specifinio priesnuodzio néra, reikia gydyti simptomiskai. Negalima

virSyti nurodytos dozés.

4.11. ISlauka

Galvijienai, avienai, ozkienai ir kiaulienai — 12 pary. Pienui — 4
paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sulfonamidy ir trimetoprimo derinys. ATCvet
kodas: QJOIEW11.

Trimetoprimo ir sulfametoksazolio derinys veikia sinergiskai ir dazniausiai baktericidiskai dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy, pvz., E. coli, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, Staphylococcus ir
Streptococcus spp. Abi medziagos skirtingais biidais veikia bakterijy purino sintezg, dél ko jvyksta dviguba
blokada.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Sulfametoksazolis (sulfonamidas) yra bakteriostatinis antibiotikas, kuris slopina folio riigsties biosinteze
bakterijy lastelése. Sulfonamiduose yra para-aminobenzo riigsties (PABA), kuri jsiterpia j dihidrofolio ragst].
Pakeisdami PABA molekulg dihidrofolio riigstyje, jie slopina folio riigsties,

reikalingos nukleino rigsties sintezei, susidarymg ir bakterijy lasteliy dauginimasi.

Trimetoprimas (diaminopirimidinas) yra dihidrofoliato reduktazés inhibitorius. Fermentas

dihidrofoliato reduktazé pavercia dihidrofolio riigstj tetrahidrofolio riig§timi, kuri yra svarbi

formuojantis kofermentams ir slopina bakterijy nukleino rugsciy sinteze.

Sulfametoksazolis ir trimetoprimas metaboliskai veikia taip pat, dél to stipréja antibakterinis poveikis.
Mikroorganizmy atsparumas veterinariniy vaisty deriniui vystosi lé¢iau, nei atskiroms medziagoms.
Gramneigiamy organizmy atsparumg dazniausiai salygoja plazmidés.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susertos arba susvirkstos abi derinio medziagos absorbuojamos atskirai. Didziausias kiekis kraujo plazmoje
susidaro per 1-8 val. 50 % bendro trimetoprimo ir 70 % sulfametoksazolio jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Trimetoprimo ir sulfametoksazolio derinys placiai pasklinda organizmo

audiniuose ir skysciuose, jskaitant seiles, akies skysti, vidurinés ausies skystj, prostatos sekretg, maksties
skysc¢ius, tulzj ir stuburo smegeny likvora. Trimetoprimas taip pat patenka j bronchy sekreta. Trimetoprimo
pasklidimo tiiris yra didesnis, nei sulfametoksazolio. DidZiausia trimetoprimo koncentracija aptinkama kepenyse
ir inkstuose. Esant smegeny dangaly uzdegimui, vaistai patenka j smegeny skystj, kuriame biina 50 % kraujo
serume esancios koncentracijos. Abi medziagos pereina placentg ir issiskiria su pienu. Trimetoprimas ir
sulfametoksazolis i$siskiria per inkstus nepakite glomeruly filtracijos ir tubuliy sekrecijos biidu,
metabolizuojami kepenyse. Sulfametoksazolis

pirmiausiai acetilinamas ir jungiasi su gliukurono riig§timi, trimetoprimas metabolizuojamas iki oksido bei
hidroksilinty metabolity. Suaugusiy atrajotojy kepenyse trimetoprimas metabolizuojamas intensyviau, nei kity
rasiy gyviiny. Sulfametoksazolio eliminacijos pusperiodis yra 7-16 val. (iki mazdaug 25 val.), trimetoprimo —
0,5-3 val. (iki 4 val.).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzilo alkoholis,
monoetanolaminas,
N-metil-2-pirolidonas, propileno
glikolis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Svarbiy nesuderinamumy néra zinoma.
Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 sav.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zzemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Atidarius laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais, kartoningje dézutéje.

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. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/16/2351/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-05-21
Perregistravimo data 2021-09-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERTRIM, 200/40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, verSeliams, ozkoms, avims ir kiauléms

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra

veikliyjy medziagy:

sulfametoksazolio 200 mg,
trimetoprimo 40 mg;
pagalbiniy medZziagy:

benzilo alkoholio 0,01 ml,

monoetanolamino, N-metil-2-pirolidono, propileno glikolio, natrio hidroksido, injekcinio vandens.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verseliai, avys, ozkos ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai, avienai, ozkienai ir kiaulienai — 12 pary.
Pienui — 4 paros.



| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 2 sav.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Atidarius laikyti Saldytuve (2—8 °C). Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT
Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno r.

Lietuva

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2351/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



A. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
INTERTRIM, 200/40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, verSeliams, oZkoms, avims ir
kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno r.
Lietuva

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS,

Vanapere tee 14, Pringi,
Viimsi county,
Harjumaa 74011,

Estija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERTRIM, 200/40 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, verSeliams, ozkoms, avims ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

sulfametoksazolio 200 mg,
trimetoprimo 40 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio 0,01 ml,

monoetanolamino, N-metil-2-pirolidono, propileno glikolio, natrio hidroksido, injekcinio vandens.

4. INDIKACIJA (-OS)

Verseliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant virSkinimo trakto, kvépavimo ir
Slapimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis trimetoprimui ir sulfametoksazoliui jautriy bakterijy,
pvz., E. coli, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, Staphylococcus ir Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui trimetoprimui ir (arba) sulfonamidams.

Negalima naudoti gyviinams, stipriai sutrikus inksty ir (arba) kepeny funkcijai ar esant kraujo
diskrazijoms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, anemija, leukopenija ir trombocitopenija.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verSeliai, avys, ozkos ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumentis.
Du kartus per dieng reikia $virksti 1 ml tirpalo 10-20 kg kiino svorio, gydyti 3-5 dienas i eilés.
Norint uztikrinti tinkama doze, biitina kuo tiksliau nustatyti gydomy gyvuliy svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

7r. 8 p.

10. ISLAUKA

Galvijienai, avienai, ozkienai ir kiaulienai — 12 pary.
Pienui — 4 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Atidarius laikyti Ssaldytuve (2—8 °C). Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 sav.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Ozkoms gali pasireiksti padidéjes jautrumas sulfonamidams, dél to joms vaista reikia naudoti labai

atsargiai.

Sulfonamidai (arba jy metabolitai) gali precipituoti §lapime, ypac ilga laika naudojantdidelémis
dozémis.

Norint iSvengti kristalurijos sukeliamy inksty pazeidimy gydymo metu, gyvinai visg laikg turi gauti
gerti pakankamai vandens.

Pasireiskus pirmiems netoleravimo pozymiams, vaisto naudojimg reikia nutraukti ir pradéti gydyti
simptomiskai (slopinti Soka).

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas jautrumo tyrimais ir biitina atsizvelgti j oficialius
bei vietos reikalavimus dél antimikrobiniy medziagy naudojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas sulfametoksazoliui ir (arba) trimetoprimui turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.

Vaista reikia naudoti atsargiai, kad nejsisvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Biitina vengti tiesioginio saly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia skalauti tekanciu vandeniu. Jei dirginimas islieka, reikia kreiptis
medicininés pagalbos. Atsitiktinai patekus ant odos, tg vieta reikia plauti muilu ir vandeniu. Jei
dirginimas islieka, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo reikia plauti rankas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sulfonamidy ir trimetoprimo derinys. ATCvet kodas: QJO1IEW11.
Pakuoté: tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.



