





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: a1_name][bookmark: a3_pharm_form][bookmark: a4_target_spec_name]Trimetox 240 šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, cūkām, aitām, kazām, suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: b1_each_ml]Katrs ml satur:

[bookmark: b2_active_substances_pl]Aktīvās vielas:
[bookmark: b22_api]Sulfadoksīns			200 mg
Trimetoprims			40 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	[bookmark: b31_preservative]Metilparahidroksibenzoāts
	[bookmark: b32_amount_preservative]0,50 mg

	N,N-dimetilacetamīds 
	

	Propilēnglikols
	

	Nātrija hidroksīds 
	

	Nātrija hidroksīda šķīdums 20 % (pH pielāgošanai)
	

	Sālsskābe 25 % (pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



[bookmark: b4_appearance]Bezkrāsains līdz viegli iedzeltens, ūdeņains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: c1_targ_spec]Zirgi, liellopi, cūkas, aitas, kazas, suņi, kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: c2_ind]Zirgiem, liellopiem, cūkām, aitām, kazām, suņiem, kaķiem: 
Pret sulfadoksīnu un trimetoprimu jutīgu ierosinātāju izraisītu infekciju ārstēšanai: primārās un sekundārās elpceļu, gremošanas trakta orgānu, uroģenitālo orgānu, ādas un locītavu infekcijas. 
Pirms šo veterināro zāļu lietošanas ieteicams veikt antimikrobiālās jutības testa pārbaudi.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: c3_contr_ind]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem vai trimetoprimu vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir rezistence pret sulfonamīdiem vai trimetoprimu.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu, nieru slimībām vai asinsrades traucējumiem.
Nelietot šīs veterinārās zāles intravenozi, ja vienlaicīgi lieto vai iepriekš ir lietotas veterinārās zāles, kuras iedarbojas uz centrālo nervu sistēmu (CNS) (piemēram, anestēzijas un neiroleptiskie līdzekļi). 
Nelietot jaundzimušajiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Kad vien iespējams, šo veterināro zāļu lietošanu pamatot ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar vietējo (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
[bookmark: c51_sp_prec_traget]
Ārstēšanas laikā pastiprināti jāuzņem šķidrums, lai izvairītos no kristālūrijas, kas ir nieru slimības sekas. Lietojot šīs veterinārās zāles, urīna pH var paaugstināties un kļūt sārmains. 
Var novērot šoka reakciju, ko izraisa šo veterināro zāļu sastāvā esošais propilēnglikols, tādēļ šīs veterinārās zāles ievadīt lēni un pirms lietošanas sasildīt līdz ķermeņa temperatūrai. Ja konstatē pirmos klīniskos simptomus, kuri varētu norādīt uz šoka tuvošanos, pārtraukt šo veterināro zāļu ievadīšanu un lietot pretšoka terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: c52_sp_prec_admin]Personām, kas rīkojas ar šīm veterinārām zālēm, izvairīties no šo veterināro zāļu saskares ar ādu un gļotādām. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

3.6.	Blakusparādības
[bookmark: c6_adv_ev]
Zirgiem, liellopiem, cūkām, aitām, kazām, suņiem, kaķiem:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Iekaisums ievadīšanas vietā1
Elpas trūkums2,3
Uzbudinājums2
Pastiprinātas jutības reakcijas4
Anafilakse4
Anafilaktisks šoks4


1 Iespējams pēc intramuskulāras vai subkutānas ievadīšanas 
2 Liellopiem pēc intravenozas ievadīšanas
3 Pārejošs
4 Injekcijas šķīduma intensitātes dēļ var rasties anafilaktiskais šoks. Atsevišķos gadījumos novēroti smagi, pat letāli gadījumi, ja pirms tam vai vienlaicīgi lieto CNS nomācošus līdzekļus (piemēram, anestēzijas un neiroleptiskie līdzekļi). Šīs veterinārās zāles injicēt pēc iespējas lēnāk. Alerģisku reakciju gadījumā nekavējoties pārtraukt šo veterināro zāļu lietošanu un uzsākt simptomātisku ārstēšanu. Anafilakses gadījumā lietot epinefrīnu (adrenalīnu) un glikokortikoīdus, intravenozi.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: c7_preg_lact]Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: c8_interact]Nelietot šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar heksametilēntetramīnu (metenamīnu), fenilbutazonu, vietējiem anestēzijas līdzekļiem, kuri pieder paraaminobenzoskābes ēsteriem (prokaīns, tetrakaīns).

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: c901_admin_rte_1][bookmark: c902_admin_rte_2][bookmark: c903_admin_rte_3]Intravenozai, subkutānai vai intramuskulārai lietošanai.

[bookmark: c904_dosage]Deva: 6 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara (atbilst 12,0 mg sulfadoksīna un 2,4 mg trimetoprima/kg ķermeņa svara) dienā. 
Smagas infekcijas gadījumā devu var palielināt līdz 10 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa (atbilst 20,0 mg sulfadoksīna un 4,0 mg trimetoprima/kg ķermeņa svara) dienā.

Zirgiem		6,0 – 10,0 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Liellopiem		6,0 – 10,0 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Teļiem		3,0 – 5,0 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Kumeļiem		3,0 – 5,0 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Cūkām		3,0 – 5,0 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara, i.m.
Sivēniem		0,6 – 1,0 ml šo veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara, i.m.
Aitām, kazām	0,6 – 1,0 ml šo veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Jēriem		0,3 – 0,5 ml šo veterināro zāļu/5 kg ķermeņa svara, i.m.
Suņiem, kaķiem 	0,3 – 0,5 ml šo veterināro zāļu/5 kg ķermeņa svara, i.v., s.c., i.m.

Lai nodrošinātu pareizas devas ievadīšanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ārstēšanas ilgums ir vismaz 3 dienas, tomēr vēlams šīs veterinārās zāles lietot 5 - 7 dienas, kā arī turpināt ārstēšanu 2 dienas pēc slimības simptomu izzušanas, atkarībā no klīnisko simptomu uzlabošanās. Ja ārstēšanas otrajā dienā nenovēro veselības uzlabošanos, veikt no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testa pārbaudi. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par baktēriju jutību.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
[bookmark: c91_overdose]
Pēc sulfonamīdu uzsūkšanās lielā daudzumā var novērot ataksiju, muskuļu konvulsijas un miospazmas, kā arī var iestāties koma. Neirotropisko efektu simptomātiskās ārstēšanas laikā izvairīties no sedatīvo līdzekļu, kas iedarbojas uz CNS, piemēram, barbiturātu, lietošanas. Papildus lietojot K vitamīnu un folijskābi, lai palielinātu sulfonamīdu izvadīšanu caur nierēm, lietot alkāliju aģentu (nātrija bikarbonāts).

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods
[bookmark: c92_withdr]
Zirgiem, aitām, kazām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas.

Cūkām, liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.

Liellopiem, aitām, kazām: 
Pienam:	4 dienas.

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

[bookmark: d1_atc_vet]4.1.	ATĶvet kods: 

QJ01EW13

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
[bookmark: d2_ph_dyn]
Sulfadoksīns ir ilgstošas darbības sulfanilamīds, kura struktūra ir līdzīga paraaminobenzoskābei. Darbības pamatā ir konkurentais antagonisms ar mikroorganismiem nepieciešamo paraaminobenzoskābi (PABS). Tā nepieciešama folskābes sintēzei, kura piedalās nukleīnskābju sintēzē. Sulfanilamīdi kavē PABS izmantošanu folskābes sintēzei baktērijās. Tas tiek panākts, inhibējot baktēriju enzīmu dihidroproteāta sintēzi, kas nodrošina PABS iekļaušanu folskābes tiešajā priekštecī. Sulfanilamīdi neietekmē makroorganisma šūnas, jo tās pašas nespēj sintezēt folskābi, bet uzņem to jau gatavu.
Trimetoprims ir diaminopirimidīna antibakteriāls aģents, kas darbojas kā dihidrofolāta reduktāzes inhibitors. Tas kavē dihidrofolskābes pārveidošanos par tetrahidrofolskābi, kas nepieciešama neaizvietojamo aminoskābju, purīnu, tiamidīna un DNS sintēzei. Tas iedarbojas līdzīgi kā sulfonilamīdi. Tas darbojas selektīvi tāpēc, ka ir lielāka radniecība ar baktērijām, nekā ar zīdītāju enzīmiem.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

[bookmark: d3_ph_kin]Pēc iekšķīgas vai parenterālas ievadīšanas abas sastāvdaļas kombinācijā uzsūcas tikpat efektīvi kā individuāli. Maksimālais līmenis asins plazmā tiek sasniegts apmēram 1 ‑ 8 stundu laikā. Eliminācijas pusperiods ir robežās apmēram 7 - 25 stundas sulfadoksīnam un apmēram 0,5 ‑ 4 stundas trimetoprimam. Sulfadoksīns un trimetoprims izplatās pa visu organismu, un trimetoprima izkliedes tilpums ir lielāks nekā sulfadoksīnam.
Trimetoprims tiek izvadīts ar urīnu un fekālijām pēc daļējas metabolizēšanās (galvenokārt ar N-oksidāciju). Kā lielākajai daļai sulfonamīdu, sulfadoksīns galvenokārt metabolizējas ar N4 acetilāciju (suņi ir izņēmums). Sulfadoksīna pamatvielas un tās metabolītu izvadīšana galvenokārt notiek ar urīnu (nelielos daudzumos arī ar pienu, žulti un siekalām), kas notiek ātri. Kristālu izgulsnēšanās nierēs risks piesātinājuma robežas pārsniegšanas rezultātā ir ierobežots, ja šķidruma uzņemšana ir bijusi pietiekama un lietotas ieteicamās zāļu devas.
Sulfadoksīna toksicitāte, lietojot laboratorijas dzīvniekiem, ir zema. Teratogēnā iedarbība konstatēta žurkām devās, sākot no 100 mg/kg ķermeņa svara.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: e1_incompatib]Nelietot maisījumā ar p-aminobenzoikskābes un salicilskābes derivātiem.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: e3_storage]Uzglabāt temperatūrā no 15 °C - 25 °C.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs
[bookmark: e4_package]
100 ml un 250 ml brūni stikla flakoni, noslēgti ar bromobutilgumijas korķi, kas fiksēts ar alumīnija vāciņu un paredzēts vairākkārtējai caurduršanai.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastē 1 x 100 ml flakons.
Kartona kastē 1 x 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Veyx-Pharma GmbH


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

[bookmark: g_ma_nmber]V/NRP/02/1444


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 26/04/2002


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Trimetox 240 šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Sulfadoksīns			200 mg
Trimetoprims			40 mg 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 ml
250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, liellopi, cūkas, aitas, kazas, suņi, kaķi. 


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai, subkutānai vai intramuskulārai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Zirgiem, aitām, kazām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas.

Cūkām, liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.

Liellopiem, aitām, kazām: 
Pienam:	4 dienas.

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā no 15 °C - 25 °C.
Sargāt no gaismas. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Veyx-Pharma GmbH


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1444


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons (100 ml, 250 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Trimetox 240 šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Sulfadoksīns			200 mg
Trimetoprims			40 mg 


3.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, liellopi, cūkas, aitas, kazas, suņi, kaķi. 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai, subkutānai vai intramuskulārai lietošanai. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:

Zirgiem, aitām, kazām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas.

Cūkām, liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.

Liellopiem, aitām, kazām: 
Pienam:	4 dienas.

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. 


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā no 15 °C - 25 °C.
Sargāt no gaismas. 


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Veyx-Pharma GmbH


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Trimetox 240 šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, cūkām, aitām, kazām, suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Sulfadoksīns			200 mg
Trimetoprims			40 mg 

Palīgvielas:
Metilparahidroksibenzoāts 	0,50 mg 

Bezkrāsains līdz viegli iedzeltens, ūdeņains šķīdums. 


3.	Mērķsugas

Zirgi, liellopi, cūkas, aitas, kazas, suņi, kaķi. 


4.	Lietošanas indikācijas

Zirgiem, liellopiem, cūkām, aitām, kazām, suņiem, kaķiem: 
Pret sulfadoksīnu un trimetoprimu jutīgu ierosinātāju izraisītu infekciju ārstēšanai: primārās un sekundārās elpceļu, gremošanas trakta orgānu, uroģenitālo orgānu, ādas un locītavu infekcijas. 
Pirms šo veterināro zāļu lietošanas ieteicams veikt antimikrobiālās jutības testa pārbaudi. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem vai trimetoprimu vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir rezistence pret sulfonamīdiem vai trimetoprimu.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu, nieru slimībām vai asinsrades traucējumiem.
Nelietot šīs veterinārās zāles intravenozi, ja vienlaicīgi lieto vai iepriekš ir lietotas veterinārās zāles, kuras iedarbojas uz centrālo nervu sistēmu (CNS) (piemēram, anestēzijas un neiroleptiskie līdzekļi). 
Nelietot jaundzimušajiem. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Kad vien iespējams, šo veterināro zāļu lietošanu pamatot ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar vietējo (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. 

Ārstēšanas laikā pastiprināti jāuzņem šķidrums, lai izvairītos no kristālūrijas, kas ir nieru slimības sekas. Lietojot šīs veterinārās zāles, urīna pH var paaugstināties un kļūt sārmains. 

Var novērot šoka reakciju, ko izraisa šo veterināro zāļu sastāvā esošais propilēnglikols, tādēļ šīs veterinārās zāles ievadīt lēni un pirms lietošanas sasildīt līdz ķermeņa temperatūrai. Ja konstatē pirmos klīniskos simptomus, kuri varētu norādīt uz šoka tuvošanos, pārtraukt šo veterināro zāļu ievadīšanu un lietot pretšoka terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām, kas rīkojas ar šīm veterinārām zālēm, izvairīties no šo veterināro zāļu saskares ar ādu un gļotādām. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot šīs veterinārās zāles vienlaicīgi ar heksametilēntetramīnu (metenamīnu), fenilbutazonu, vietējiem anestēzijas līdzekļiem, kuri pieder paraaminobenzoskābes ēsteriem (prokaīns, tetrakaīns). 

Pārdozēšana:
Pēc sulfonamīdu uzsūkšanās lielā daudzumā, var novērot ataksiju, muskuļu konvulsijas un miospazmas, kā arī var iestāties koma. Neirotropisko efektu simptomātiskās ārstēšanas laikā izvairīties no sedatīvo līdzekļu, kas iedarbojas uz CNS, piemēram, barbiturātu, lietošanas. Papildus lietojot K vitamīnu un folijskābi, lai palielinātu sulfonamīdu izvadīšanu caur nierēm, lietot alkāliju aģentu (nātrija bikarbonāts). 

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar p-aminobenzoikskābes un salicilskābes derivātiem. 


7.	Blakusparādības

Zirgiem, liellopiem, cūkām, aitām, kazām, suņiem, kaķiem:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Iekaisums ievadīšanas vietā1
Elpas trūkums2,3
Uzbudinājums2
Pastiprinātas jutības reakcijas4
Anafilakse4
Anafilaktisks šoks4


1 Iespējams pēc intramuskulāras vai subkutānas ievadīšanas
2 Liellopiem pēc intravenozas ievadīšanas
3 Pārejošs
4 Injekcijas šķīduma intensitātes dēļ var rasties anafilaktiskais šoks. Atsevišķos gadījumos novēroti smagi, pat letāli gadījumi, ja pirms tam vai vienlaicīgi lieto CNS nomācošus līdzekļus (piemēram, anestēzijas un neiroleptiskie līdzekļi). Šīs veterinārās zāles injicēt pēc iespējas lēnāk.
Alerģisku reakciju gadījumā nekavējoties pārtraukt šo veterināro zāļu lietošanu un uzsākt simptomātisku ārstēšanu. Anafilakses gadījumā lietot epinefrīnu (adrenalīnu) un glikokortikoīdus, intravenozi.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv  


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intravenozai, subkutānai vai intramuskulārai lietošanai. 

Deva: 6 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara (atbilst 12,0 mg sulfadoksīna un 2,4 mg trimetoprima/kg ķermeņa svara) dienā. 
Smagas infekcijas gadījumā devu var palielināt līdz 10 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa (kas atbilst 20,0 mg sulfadoksīna un 4,0 mg trimetoprima/kg ķermeņa svara) dienā.

Zirgiem		6,0 – 10,0 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Liellopiem		6,0 – 10,0 ml šo veterināro zāļu/100 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Teļiem		3,0 – 5,0 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Kumeļiem		3,0 – 5,0 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Cūkām		3,0 – 5,0 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķermeņa svara, i.m.
Sivēniem		0,6 – 1,0 ml šo veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara, i.m.
Aitām, kazām	0,6 – 1,0 ml šo veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara, i.v., i.m.
Jēriem		0,3 – 0,5 ml šo veterināro zāļu/5 kg ķermeņa svara, i.m.
Suņiem, kaķiem 	0,3 – 0,5 ml šo veterināro zāļu/5 kg ķermeņa svara, i.v., s.c., i.m.

Lai nodrošinātu pareizas devas ievadīšanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ārstēšanas ilgums ir vismaz 3 dienas, tomēr vēlams šīs veterinārās zāles lietot 5 - 7 dienas, kā arī turpināt ārstēšanu 2 dienas pēc slimības simptomu izzušanas, atkarībā no klīnisko simptomu uzlabošanās. Ja ārstēšanas otrajā dienā nenovēro veselības uzlabošanos, veikt no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testa pārbaudi. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par baktēriju jutību. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nav.


10.	Ierobežojumu periods

Zirgiem, aitām, kazām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas.

Cūkām, liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.

Liellopiem, aitām, kazām: 
Pienam:	4 dienas.

Nav reģistrēts lietošanai zirgiem,  kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā no 15 °C - 25 °C.
Sargāt no gaismas. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/02/1444

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastē 1 x 100 ml flakons.
Kartona kastē 1 x 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6
34639 Schwarzenborn
Vācija
Tel: +49 5686 9986 62
E-pasts: pharmacovigilance@veyx.de

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Veyx-Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
NL-4941 SJ Raamsdonksveer 
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējais pārstāvis un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA ALLFARMA
Mazcenu Aleja 43B
2166 Jaunmārupe
Tel: +371 28398989

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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