VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1420

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Trimetox Powder pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g pulvera satur:
AKktivas vielas:

Sulfamerazins 160,0 mg
Trimetoprims 32,0 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.
3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.
Balts pulveris.

4, KLINISKIE DATI
41 Merka sugas
Zirgi.
4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Zirgiem:
Pret sulfamerazinu un trimetoprimu jutigu ierosinataju izraisitu sekojosu infekcijas slimibu
arst€Sanai to agrina stadija:
- augsgjo elposanas celu slimibas,

- kunga-zarnu trakta slimibas,
- urogenitalo organu infekcijas slimibas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

Antimikrobiala rezistence pret sulfonamidiem un/vai trimetoprimu.

Smagi aknu un nieru funkcionali traucgjumi.

Nepietiekama Skidruma uznemsana vai bitiski skidruma zudumi.

Hemopog&zes sisteémas traucgjumi.

4.4  TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zalu lietoSana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem, ka arT janem vera
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret sulfamerazinu un trimetoprimu, un pavajinaties
arst€Sanas efektivitate ar trimetoprima kombinacijam ar sulfonamidiem, [idz pat iesp&jamai
krusteniskai rezistencei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Lietojot §ts veterinaras zales, nepiecieSams lietot sejas masku un gumijas cimdus, lai izvairitos
no sensibilizacijas, kontakta dermatita, tieSas saskares ar adu vai $o veterinaro zalu inhalacijas.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Trimetox Powder lietoSanas laika var noverot aknu bojajumus, nieru bojajumus, ieskaitot
hematiiriju, kristaltiriju, nieru kolikas, politiriju, alergiskas reakcijas, izmainas hematogramma
un gremosanas trakta darbibas traucgjumus.

Ja tiek noverotas iepriek§ minétas neveélamas So veterinaro zalu blakusparadibas, nekavgjoties
japartrauc So zalu lietoSana.

Ja tiek noverotas So veterinaro zalu nevelamas blakusparadibas:
e Nieru bojajumu gadijuma: lietot Skiduma terapiju un urinu sarminosos lidzeklus.
o Anafilakses gadijuma: intravenozi ievadit epinefiinu (adrenalmu) un glikokortikoidus.
e Alergisku adas reakciju gadijuma: ievadit antihistamina lidzeklus un/vai
glikokortikoidus.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas laika

Trimetox Powder lietoSanu griisniem dzivniekiem un jaundzimuSajiem lidz divu ned€lu
vecumam izvelas gadijumos, ja indikacija $o veterinaro zalu lietoSanai ir stingri pamatota.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Trimetox Powder nedrikst lietot vienlaicigi ar fenilbutazonu.
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai ar baribu.
Paredzéts individualai dzivnieka arstéSanai.

Dienas deva ir 75 mg sulfamerazina un 15 trimetoprima (90 mg kopg&ja $o vielu daudzuma)/kg
kermena svara (atbilst 4,7 g Trimetox Powder/10 kg kermena svara diena).

Paredzéto dienas devu sadalit divam ievadiSanas reiz€m — no rita un vakara. Iepakojumam
pievienotas mérkarotes tilpums ir aptuveni 14 g.

Arstélanas ilgums ir 3 — 5 dienas vai vél 2 dienas (salmonelozes gadijuma 5 dienas) péc
slimibas kltnisko simptomu izzu$anas. Hronisku elpo$anas organu un plausu slimibu gadijuma
arsté$anas ilgums var bat 5 — 10 dienas.



Pirms ta lietoSanas, iemaisit pulveri bariba Iidz homogénam stavoklim. Pulveri pievienot
baribai tikai pirms paredz€tas dzivnieka &dinasanas.

Lai nodrosinatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas,
kermena svars janosaka iesp&jami precizak.

Ja peéc 3 dienu arstéSanas nav konstat€jami objektivi dzivnieka kliniska stavokla uzlabojumi,
nepiecieSams parskatit diagnozi un mainit planoto terapiju.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c veterinaro zalu pardozesanas var noverot ataksiju, muskul]u konvulsijas un spazmas, ka ari
komatozu stavokli un aknu bojajumus. Sada gadijuma nekav@joties partraukt terapiju ar
Trimetox Powder.

Simptomatiski neirotropos efektus arsté, lietojot centrali sedativus Iidzeklus (piem.,
barbituratus).

Lai sekmgtu sulfonamidu izvadisanu caur nierém, lieto K vitaminu un folijskabi, ka arT urinu
sarminosos lidzeklus (piem., natrija bikarbonatu).

411 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5 FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli sisteémiskai lietoSanai; sulfonamidi un
trimetoprims.
ATK vet kods: QJO1IEW18.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sulfomerazins kombinacija ar trimetoprimu tiek lietots attiecibas ka 5 dalas sulfamerazina + 1
dala trimetoprims. Aktivo vielu kombinacija nodroSina bakteriju folijskabes metabolisma
bloké&sanu. So vielu kombinacija palielina veterinaro zalu iedarbibu un biitiski samazina aktivo
vielu ievadiSanas daudzumu salidzinajuma, ja lieto katru aktivo vielu atseviski.

Vielu kombinacijas pretmikrobas iedarbibas spektrs ir 1idzigs ka sulfonamidiem — pret ko
jutigas daudzas grampozitivas un gramnegativas bakterijas. Ja izveidojas mikroorganismu
rezistence pret abam aktivajam vielam, ta uzskatama ka rezistence pret visiem citiem
sulfonamidiem. Mikroorganismu rezistence pret vienu no abam vielam izraisa kombinacijas
sinergiska efekta zudumu, kas ir biitisks terapijas efektivitatei. Mikroorganismu rezistence pret
vienu no sulfonamidiem ir rezultats rezistencei pret visu sulfonamidu grupu.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas ievadiSanas abas aktivas vielas atri uzsticas no gremosanas trakta. Sulfamerazins
un trimetoprims labi uzsiicas un izplatas visos organisma audos. Trimetoprima koncentracija
audos ir augstaka neka sulfamerazina koncentracija.

Trimetoprims no organisma péc dalgja metabolisma (galvenokart, N-oksidacijas procesa
rezultatd) tiek izvadits ar urinu un fekalijam. Sulfamerazins, lidzigi ka vairums no
sulfonamidiem, tiek metabolizets N4-acetilacijas procesa. Sulfamerazina un td metabolitu
ekskrécija ar urinu vél tiek pétita. Vielu kombinacijas izdaliSanas perioda ilgumu no organisma
nosaka sulfamerazina izdaliSanas.



Laboratorijas dzivniekiem sulfamerazins uzrada zemu toksicitati. Trimetoprimam konstat&ta
teratogéna iedarbiba zurkam, ja deva parsniedz 100 mg/kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Glikozes monohidrats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzlabat temperatira Iidz 25°C.
Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna kastes pa 500 g, 1500 g kopa ar mérkaroti (14 g); polictiléna maisos pa 5000 g.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
VI/NRP/02/1420

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19/03/2002
P&dgjas parregistracijas datums: 28/09/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2018



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



