



















I PIELIKUMS

VETERINARO ZĀĻU APRAKSTS
[bookmark: _Hlk127954729][bookmark: _Hlk135830640]
1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk145491460][bookmark: _Hlk145491576]Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā liellopiem, aitām, cūkām un vistām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Viens grams satur:

Aktīvās vielas:

500 mg sulfadiazīns, kas atbilst 543,9 mg sulfadiazīna nātrija sāls
100 mg trimetoprims 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Polisorbāts 80

	Maltodekstrīns



Pelēkbalts līdz gaiši bēšs pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (teļi pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitas (jēri pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), cūkas un vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķa sugai

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Tādu elpceļu infekciju, ko izraisa Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida, un infekciju, ko izraisa Escherichia coli, ārstēšanai un metafilaksei. 

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jābūt apstiprinātai slimības esamībai dzīvnieku grupā. 

Cūkām 
Tādu elpceļu infekciju, ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae vai Pasteurella multocida, un infekciju, ko izraisa Streptococcus suis vai Escherichia coli, ārstēšanai un metafilaksei. 

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jābūt apstiprinātai slimības esamībai dzīvnieku grupā.

Vistas 
Kolibacilozes, ko izraisa Escherichia coli, ārstēšanai un metafilaksei. 

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jābūt apstiprinātai slimības esamībai ganāmpulkā.

3.3	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem, kuriem sākusies atgremošanas funkcija.
Nelietot dzīvniekiem ar smagām aknu vai nieru slimībām, oligūriju vai anūriju.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Smagi slimiem dzīvniekiem var samazināties apetīte un ūdens patēriņš. Vajadzības gadījumā pielāgot šo veterināro zāļu koncentrāciju dzeramajā ūdenī tā, lai nodrošinātu, ka tiek uzņemta noteiktā deva. 

Cūkām, liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās): slimības dēļ var mainīties zāļu uzņemšana. Nepietiekamas ūdens uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli, izmantojot piemērotas injicējamas veterinārās zāles, ko nozīmē veterinārārsts.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Baktēriju jutības pret potencētajiem sulfonamīdiem iespējamās mainības dēļ (laika, ģeogrāfiskie apstākļi) antimikrobiālā rezistence pret sulfonamīdiem dažādās valstīs un pat dažādās saimniecībās var būt atšķirīga, tāpēc ir ieteicama bakterioloģisko paraugu ņemšana un jutības pārbaude. Tas ir īpaši svarīgi E. coli infekciju gadījumā, kad novērots augsts rezistences īpatsvars (skatīt 4.2. apakšpunktā). 

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutību saimniecības līmenī vai lokālā/ reģionālā līmenī. 

Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties pret sulfadiazīnu un trimetoprīmu rezistentu baktēriju izplatība, kā arī var pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar trimetoprimu kombinācijā ar citiem sulfonamīdiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. 

Lietojot šīs veterinārās zāles jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi . 

Lai ārstēšanas laikā izvairītos no nieru darbības pasliktināšanās kristālūrijas dēļ, nodrošināt, ka dzīvnieks saņem pietiekamu dzeramā ūdens daudzumu.

Šo antibakteriālo kombināciju drīkst lietot tikai tad, ja diagnostikas testos ir norādīta nepieciešamība vienlaikus lietot katru no aktīvajām vielām.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Šīs veterinārās zāles satur sulfadiazīnu, trimetoprīmu un polisorbātu 80, kas dažām personām var izraisīt alerģiskas reakcijas. Pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem var izraisīt krusteniskas reakcijas ar citām antibiotikām. Alerģiskās reakcijas pret šīm vielām reizēm var būt smagas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību (alerģija) pret sulfonamīdiem, trimetoprīmu vai polisorbātu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.  

Zāļu sagatavošanas un lietošanas laikā izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver necaurlaidīgus (lateksa vai nitrila) cimdus (saskaņā ar Direktīvu 89/686/EEK un EN374 standartu), aizsargmaskas, acu aizsardzības līdzekļus un piemērotu aizsargapģērbu. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs vai saskare ar ādu, skarto vieta mazgāt ar lielu daudzumu ūdens, un, ja rodas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.  

Šīs veterinārās zāles var būt kaitīgas, tās norijot. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 

Pēc rīkošanās ar šīm zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas:
	ļoti reti (<1 dzīvniekam/ 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Samazināta dzeršana

	Nenoteikts biežums (nevar novērtēt no pieejamajiem datiem)
	Pastiprinātas jutības reakcijas



Liellopi (teļi pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitas (jēri pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) un cūkas:
	Nenoteikts biežums (nevar novērtēt no pieejamajiem datiem)
	Pastiprinātas jutības reakcijas


[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

Nelietot grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā. 
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem tika konstatēta teratogēna un fetotoksiska iedarbība.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaikus ar kokcidiostatiem vai sulfonamīdus saturošām veterinārajām zālēm. 

Nelietot kopā ar PABA (para-aminobenzoskābi). 

Sulfonamīdi pastiprina antikoagulantu darbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā (piena aizvietotājā) (sīkāku informāciju par katru mērķa sugu skatīt zemāk). 

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās):
 
12,5 mg sulfadiazīna un 2,5 mg trimetoprima uz kg ķermeņa svara (atbilst 25 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) ik pēc 12 stundām, 4 līdz 7 dienas pēc kārtas, izšķīdinot piena aizvietotājā. 

Cūkām:
 
25 mg sulfadiazīna un 5 mg trimetoprima uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 50 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā) 4 līdz 7 dienas pēc kārtas, izšķīdinot dzeramajā ūdenī. 

Vistām:
 
25 mg sulfadiazīna un 5 mg trimetoprima uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 50 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā) 4 līdz 7 dienas pēc kārtas, izšķīdinot dzeramajā ūdenī. 

Norādes veterinārās zāles saturoša šķīduma sagatavošanai: 
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 

Zāles saturoša dzeramā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai tiktu nodrošināta pareiza deva, atbilstoši jāpielāgo sulfadiazīna un trimetoprima koncentrācija. 

Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrācija aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	mg veterināro zāļu/kg ķermeņa svara/dienā
	X
	ārstējamo dzīvnieku vidējais svars (kg)
	


	
	
	
	=
	mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens/piena aizvietotāja

	dienas vidējais ūdens patēriņš (l/dzīvniekam)
	
	



Šķīdumu pagatavot, izmantojot svaigu krāna ūdeni (vai piena aizvietotāju liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās)), tieši pirms lietošanas. Piena aizvietotājs ir jāsagatavo tieši pirms šo veterināro zāļu pievienošanas. Šķīdums enerģiski jāmaisa 5 minūtes. Zāles saturošais piena aizvietotājs jāizlieto tūlīt pēc tā pagatavošanas. Zāļu lietošanas laikā regulāri jākontrolē ūdens uzņemšana. Ārstēšanas laikā zāles saturošam dzeramajam ūdenim jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Jebkuru zāles saturošu dzeramo ūdeni, kas nav izmantots 24 stundu laikā, ir jāizlej. Pēc šo zāļu lietošanas perioda beigām ūdens padeves sistēma atbilstoši jāiztīra, lai izvairītos no aktīvās vielas subterapeitiska daudzuma uzņemšanas. 

Veterināro zāļu maksimālā šķīdība ir 1 g/l. Atšķaidīšanas laikā šķīdumu maisīt vismaz 2 minūtes. Zāļu pilnīgu izšķīšanu pārbaudīt vizuāli.
Izmantojot izejas šķīdumus un dozatoru, jāuzmanās, lai nepārsniegtu maksimālo šķīdību. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši izejas šķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku ūdens patēriņam.

3.10	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Sulfonamīdu pārdozēšana izraisa nieru toksicitāti. Šādā gadījumā ir jāpārtrauc šo veterināro zāļu ievadīšana.

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

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Cūkām 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas. 

Vistām 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1	ATĶvet kods: QJ01EW10

4.2	Farmakodinamiskās īpašības

Trimetoprimam un sulfadiazīnam ir plašs darbības spektrs pret grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām, tostarp Streptococcus suis, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica un E. coli in vitro. Sulfonamīdi bloķē para-aminobenzoskābes pārvēršanos par dihidrofolskābi. Tiem ir bakteriostatiska iedarbība. 

Trimetoprims inhibē dihidrofolskābes reduktāzi, kas dihidrofolskābi pārvērš tetrahidrofolskābē. 

Trimetoprima iedarbība kombinācijā ar sulfonamīdiem ir baktericīda. Tādējādi sulfonamīdi un trimetoprims secīgi bloķē divus fermentus, kuriem ir svarīga loma baktēriju vielmaiņā. To iedarbība ir sinerģiska un laikatkarīga. 

Baktēriju rezistenci pret trimetoprimu un sulfonamīdiem var izraisīt 5 galvenie mehānismi: (1) izmaiņas caurlaidības barjerā un/vai izplūdes sūkņos, (2) dabiski nejutīgi mērķa enzīmi, (3) izmaiņas mērķa enzīmos, (4) mutācijas vai rekombinācijas izmaiņas mērķa enzīmos un (5) iegūtā rezistence, ko izraisa pret zālēm rezistenti mērķa enzīmi. 

Zemāk ir sniegts kopsavilkums par pieejamajiem E. coli uzņēmības datiem no Vetpath IV (2015. un 2016. gads) un no 2019. gada Resapath programmas ziņojuma. 

Uzrādītie uzņēmības dati liecina par augstu rezistences līmeni no cūkām izolēto E. coli vidū (39% klasificēti kā uzņēmīgi VetPath IV datos — n=333 - un 51% Resapath datos — n=1834). 

VetPath IV dati (n=230) liecina, ka liellopu (teļu pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) uzņēmība bija 70%, bet Resapath programmā liellopu (teļu pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) (n=4148) un aitu (jēru pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) (n=334) uzņēmība bija attiecīgi 60% un 61 %. 

VetPath IV programmā (n=65) iegūtie dati par vistām un tītariem liecina, ka E. coli uzņēmība bija 83%.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Sulfadiazīna un trimetoprima farmakokinētiskās īpašības ir atkarīgas no sugas. Lietojot nepārtraukti dzeramajā ūdenī, līdzsvara stāvokļa koncentrācijas tiek sasniegtas aptuveni 2 dienās. 

Kopumā sulfadiazīnam ir gandrīz pilnīga un ātra uzsūkšanās iekšķīgi ar ļoti noturīgu plazmas ātrumu un perorālo biopieejamību 80–90% robežās. Tā saistīšanās ar plazmas olbaltumvielām svārstās diapazonā no 28 līdz 80% atkarībā no sugas (28% cūkām, 49% liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), 80% cāļiem). Visām sugām tas ir plaši izplatīts lielākajā daļā audu un orgānu. Sulfadiazīns metabolizējas aknās un galvenokārt izdalās ar urīnu. 

Trimetoprims ātri un labi uzsūcas pēc iekšķīgas lietošanas, un tā perorālā biopieejamība ir robežās no 80 līdz 90%. Aptuveni 30% līdz 60% trimetoprima saistās ar plazmas olbaltumvielām, procentuāli atkarībā no sugas (49% cūkām, 57% liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), 77% cāļiem), un tas ir plaši izplatīts lielākajā daļā audu un orgānu visām sugām. Koncentrācija audos, īpaši plaušās, aknās un nierēs, bieži vien ir augstāka nekā atbilstošā koncentrācija plazmā. Trimetorpims, visticamāk, metabolizējas aknās un galvenokārt izdalās ar urīnu. Trimetoprima eliminācijas ātrums parasti ir lielāks nekā sulfadiazīnam visām sugām.

Ietekme uz vidi 

Trimetoprīms ir noturīgs augsnē.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nepievienot dzeramajam ūdenim, kas apstrādāts ar nātrija hipohlorītu 5 ppm koncentrācijā.

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš tirdzniecībai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas. 
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas piena aizvietotājā saskaņā ar norādījumiem: 1 stunda.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

100 g spilvenveida paciņa un 1 kg atkārtoti aizverama blokveida apakšdaļas paciņa, kas izgatavota no polietilēna/alumīnija/polietilēna tereftalāta lamināta.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to 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.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Huvepharma NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/23/0050


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 18/09/2023.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

09/2023


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
























14. MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Paciņa (1 kg – 100 g)



14. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM 

Viens grams satur:

Aktīvās vielas:

500 mg sulfadiazīns, kas atbilst 543,9 mg sulfadiazīna nātrija sāls
100 mg trimetoprims 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 g
1 kg


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (teļi pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitas (jēri pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), cūkas un vistas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā (piena aizvietotājā).


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODI

Ierobežojumu periods:

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās)
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas. 

Cūkām 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas. 

Vistām 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas. 
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
Pēc pirmreizējas izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī izlietot 24 stundu laikā. 
Pēc pirmreizējas izšķīdināšanas piena aizvietotājā izlietot 1 stundas laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 


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 

Huvepharma NV


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
 
V/DCP/23/0050


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot.




























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g /g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā liellopiem, aitām, cūkām un vistām 


2.	Sastāvs

Viens grams satur:

Aktīvās vielas:

500 mg sulfadiazīns, kas atbilst 543,9 mg sulfadiazīna nātrija sāls
100 mg trimetoprims 

[bookmark: _Hlk140488148]Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Polisorbāts 80

	Maltodekstrīns



Pelēkbalts līdz gaiši bēšs pulveris.


3.	Mērķsugas

Liellopi (teļi pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitas (jēri pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), cūkas un vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Tādu elpceļu infekciju ārstēšana un metafilakse, ko izraisa Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida, un infekciju, ko izraisa Escherichia coli, ārstēšana un metafilakse. 

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jābūt apstiprinātai slimības esamībai dzīvnieku grupā. 

Cūkām 
Tādu elpceļu infekciju ārstēšana un metafilakse, ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae vai Pasteurella multocida, un infekciju, ko izraisa Streptococcus suis vai Escherichia coli, ārstēšana un metafilakse. 

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jābūt apstiprinātai slimības esamībai dzīvnieku grupā. 

Vistas 
Kolibacilozes, ko izraisa Escherichia coli, ārstēšanai un metafilaksei. 

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas jābūt apstiprinātai slimības esamībai ganāmpulkā.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem, kuriem sākusies atgremošanas funkcija.
Nelietot dzīvniekiem ar smagām aknu vai nieru slimībām, oligūriju vai anūriju.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Smagi slimiem dzīvniekiem var samazināties apetīte un ūdens patēriņš. Vajadzības gadījumā pielāgot šo veterināro zāļu koncentrāciju dzeramajā ūdenī tā, lai nodrošinātu, ka tiek uzņemta noteiktā deva. 

Cūkām, liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās): slimības dēļ var mainīties zāļu uzņemšana. Nepietiekamas ūdens uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli, izmantojot piemērotas injicējamas veterinārās zāles, ko nozīmē veterinārārsts.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Baktēriju jutības pret potencētajiem sulfonamīdiem iespējamās mainības dēļ (laika, ģeogrāfiskie apstākļi) antimikrobiālā rezistence pret sulfonamīdiem dažādās valstīs un pat dažādās saimniecībās var būt atšķirīga, tāpēc ir ieteicama bakterioloģisko paraugu ņemšana un jutības pārbaude. Tas ir īpaši svarīgi E. coli infekciju gadījumā, kad novērots augsts rezistences īpatsvars. 

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutību saimniecības līmenī vai lokālā/ reģionālā līmenī. 

Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties pret sulfadiazīnu un trimetoprīmu rezistentu baktēriju izplatība, kā arī var pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar trimetoprimu kombinācijā ar citiem sulfonamīdiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. 

Lietojot šīs veterinārās zāles jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi . 

Lai ārstēšanas laikā izvairītos no nieru darbības pasliktināšanās kristālūrijas dēļ, nodrošināt,  ka dzīvnieks saņem pietiekamu dzeramā ūdens daudzumu.

Šo antibakteriālo kombināciju drīkst lietot tikai tad, ja diagnostikas testos ir norādīta nepieciešamība vienlaikus lietot katru no aktīvajām vielām.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk114477434][bookmark: _Hlk114477455]Šīs veterinārās zāles satur sulfadiazīnu, trimetoprīmu un polisorbātu 80, kas dažiem cilvēkiem var izraisīt alerģiskas reakcijas. Pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem var izraisīt krusteniskas reakcijas ar citām antibiotikām. Alerģiskās reakcijas pret šīm vielām reizēm var būt smagas.  

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību (alerģija) pret sulfonamīdiem, trimetoprīmu vai polisorbātu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 

Zāļu sagatavošanas un lietošanas laikā izvairīties no saskares ar ādu un acīm. Izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver necaurlaidīgus (lateksa vai nitrila) cimdus (saskaņā ar Direktīvu 89/686/EEK un EN374 standartu), aizsargmaskas, acu aizsardzības līdzekļus un piemērotu aizsargapģērbu. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs vai saskare ar ādu, skarto vieta mazgāt ar lielu daudzumu ūdens, un, ja rodas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.  

Šīs veterinārās zāles var būt kaitīgas, tās norijot. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Pēc rīkošanās ar šīm zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Grūsnība, laktācija un dēšanas periods:
Nelietot grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem tika konstatēta teratogēna un fetotoksiska iedarbība.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaikus ar kokcidiostatiem vai sulfonamīdus saturošām veterinārajām zālēm. 

Nelietot kopā ar PABA (para-aminobenzoskābi).

Sulfamīdi pastiprina antikoagulantu darbību.

Pārdozēšana:
Sulfonamīdu pārdozēšana izraisa nieru toksicitāti. Šādā gadījumā ir jāpārtrauc šo veterināro zāļu ievadīšana.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami.

Galvenās nesaderības:
Nepievienot dzeramajam ūdenim, kas apstrādāts ar nātrija hipohlorītu 5 ppm koncentrācijā. 

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistas:
	ļoti reti (<1 dzīvniekam/ 10000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Samazināta dzeršana

	Nenoteikts biežums (nevar novērtēt no pieejamajiem datiem):

	Pastiprinātas jutības reakcijas



Liellopi (teļi pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitas (jēri pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) un cūkas:
	Nenoteikts biežums (nevar novērtēt no pieejamajiem datiem):

	Pastiprinātas jutības reakcijas



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. Varat arī ziņot par visiem nevēlamiem notikumiem tirdzniecības atļaujas turētājam vai vietējam tirdzniecības atļaujas turētāja pārstāvim, izmantojot šīs lietošanas instrukcijas beigās norādīto kontaktinformāciju vai valsts ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā (piena aizvietotājā). 

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās), aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās):
 
12,5 mg sulfadiazīna un 2,5 mg trimetoprima uz kg ķermeņa svara (atbilst 25 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) ik pēc 12 stundām, 4 līdz 7 dienas pēc kārtas, izšķīdinot piena aizvietotājā. 

Cūkām: 
25 mg sulfadiazīna un 5 mg trimetoprima uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 50 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā) 4 līdz 7 dienas pēc kārtas, izšķīdinot dzeramajā ūdenī. 

Vistām:
25 mg sulfadiazīna un 5 mg trimetoprima uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 50 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā) 4 līdz 7 dienas pēc kārtas, izšķīdinot dzeramajā ūdenī. 

Norādes veterinārās zāles saturoša šķīduma sagatavošanai:
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 

Zāles saturoša dzeramā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai tiktu nodrošināta pareiza deva, atbilstoši jāpielāgo sulfadiazīna un trimetoprima koncentrācija. 

Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrācija aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	mg veterināro zāļu/kg ķermeņa svara/dienā
	X
	ārstējamo dzīvnieku vidējais svars (kg)
	


	
	
	
	=
	mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens/piena aizvietotāja

	dienas vidējais ūdens patēriņš (l/dzīvniekam)
	
	




9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Šķīdumu pagatavot, izmantojot svaigu krāna ūdeni (vai piena aizvietotāju liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās)), tieši pirms lietošanas. Piena aizvietotājs ir jāsagatavo tieši pirms šo veterināro zāļu pievienošanas. Šķīdums enerģiski jāmaisa 5 minūtes. Zāles saturošais piena aizvietotājs jāizlieto tūlīt pēc tā pagatavošanas. Zāļu lietošanas laikā regulāri jākontrolē ūdens uzņemšana. Ārstēšanas laikā zāles saturošam dzeramajam ūdenim jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Jebkuru zāles saturošu dzeramo ūdeni, kas nav izmantots 24 stundu laikā, ir jāizlej. Pēc šo zāļu lietošanas perioda beigām ūdens padeves sistēma atbilstoši jāiztīra, lai izvairītos no aktīvās vielas subterapeitiska daudzuma uzņemšanas. 

Veterināro zāļu maksimālā šķīdība ir 1 g/l. Atšķaidīšanas laikā šķīdumu maisīt vismaz 2 minūtes. Zāļu pilnīgu izšķīšanu pārbaudīt vizuāli.
Izmantojot izejas šķīdumus un dozatoru, jāuzmanās, lai nepārsniegtu maksimālo šķīdību. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši izejas šķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku ūdens patēriņam.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem (teļiem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas 

Aitām (jēriem pirms atgremošanas funkcijas sākšanās) 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas 

Cūkām 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas 

Vistām 
Gaļai un blakusproduktiem: 12 dienas 
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

[bookmark: _Hlk97301796]Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kurš norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecināms uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas. 
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas piena aizvietotājā saskaņā ar norādījumiem: 1 stunda.


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 apkārtējo vidi.

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


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

V/DCP/23/0050

100 g spilvenveida paciņa un 1 kg atkārtoti aizverama blokveida apakšdaļas paciņa, kas izgatavota no polietilēna/alumīnija/polietilēna tereftalāta lamināta. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

09/2023

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


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Beļģija
Tel.: +32 3 288 18 49
E-pasts: pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgārija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee


17.	Cita informācija

Trimetoprīms ir noturīgs augsnē.
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