VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/19/0040

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equibactin vet. 250 mg/g + 50 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams satur:

AKktivas vielas:

Sulfadiazins 250 mg
Trimetoprims 50 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.

Balts I1idz pelekbalts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret trimetoprima un sulfadiazina kombinaciju jutigu mikroorganismu izraisitu infekcijas slimibu,
pieméram, aug$&jo elposanas celu infekciju, urogenitalas sistémas un bracu infekciju, arsté$anai
zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja zirgam ir smagi aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja konstateta rezistence pret trimetoprimu un sulfonamidiem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Arste3anas laika dzivniekiem janodroSina briva pieeja dzeramajam tidenim, lai novérstu kristaldrijas

veido$anas risku.
Ievérot piesardzibu arstgjot jaundzimusus dzivniekus un dzivniekus ar aknu darbibas trauc&jumiem,.




Nieru darbibas trauc€jumi var izraisit zalu uzkrasanos organisma, kas palielina blakusparadibu risku
ilgstosas arstéSanas gadijuma.

Lietot $is veterinaras zales piesardzigi zirgiem ar asins diskraziju (izmainam asins sastava).

Veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju identifikacijas un jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iesp&ams, arstéSanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinaSanam par
baktériju jutibu fermas vai vietgja/regionala liment.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret $Im zalém un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
antibakterialajiem Iidzekliem vai antibakterialo Iidzeklu grupam iesp&jamas krusteniskas rezistences
del.

Ttrimetoprima-sulfonamidu kombinacijas lietoSana nav ieteicama strutojosu infekciju gadijuma, jo
$ados apstaklos samazinas tas efektivitate.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Zales satur sulfadiazinu — sulfonamidu, kas p&c saskares ar adu, ieelpo$anas vai nejausas norisanas var
izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Pastiprinata jutiba pret sulfonamidiem var izraisit krusteniskas
reakcijas ar citiem antibakterialiem Iidzekliem. Alergiskas reakcijas pret sulfonamidiem var bat
nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret sulfonamidiem vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Izvairities no puteklu ieelposanas. Rikojoties ar $im veterinarajam zalém, vilkt vienreizlietojamu
pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai vairakkart lietojamu respiratoru, kas
atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru, kas atbilst standartam EN143.

Izvairities no saskares ar adu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, vilkt gumijas cimdus. Ja notiek
saskare ar adu, mazgat skarto vietu ar ziepém un tdeni.

Ja péc saskares paradas tadi simptomi ka izsitumi uz adas vai apgritinata elpoSana, un kairinajums
saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

P&c lietosanas riipigi mazgat rokas.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Iespgjamas Sadas blakusparadibas:
- pastiprinatas jutibas reakcijas, piem&ram, natrene;
- apeftites trikums;
- kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, $kidras konsistences védera izeja, diareja un
kolits;
- aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
- hematologiskas izmainas, pieméram, anémija, trombocitopénija vai leikopénija;
- hematdirija, kristaltirija, nieru kanalinu obstrukcija.

4.7 LietoSana griisnibas un laktacijas laika

Laboratorijas pétijumos Zurkam un pelém, lietojot devas, kas ievérojami parsniedz terapeitiskas devas,
konstatgta teratogéna iedarbiba.

So veterinaro zalu nekaitigums mérka sugam griisnibas un laktacijas laika nav zinams, tad€] nav
ieteicams lietot ke&vém griisnibas vai laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zinams, ka potencétu sulfonamidu un trimetoprima kombinacijas lietoSana kopa ar
alfa 2 adrenoreceptoru agonistiem, pieméram, detomidinu, var izraisit letalas aritmijas zirgiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar baribu.



Ieteicama deva ir 30 mg aktivo vielu kombinacijas (t.i. 25 mg sulfadiazina un 5 mg trimetoprima) uz
kg kermena svara, kas atbilst 10 g pulvera uz 100 kg kermena svara, vienu vai divas reizes diena
5 dienas. Devas lietoSanas biezums ir atkarigs no infekcijas ierosinatdja jutibas un infekcijas
lokalizacijas.

Lai nodro$inatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena
svars janosaka péc iespjas precizak. Ja zales tiek doz€tas no iepriek$ iesaktas burcinas vai pacinas,
aprekinata zalu daudzuma sagatavosanai ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétu svérSanas iekartu.
Pulveri var iemaisit sauja baribas tieSi pirms lietosanas. Pulvera aktivajam vielam ir riigta garSa.
Melases vai cita saldinataja pievienoSana baribai var atvieglot So zalu izbaroSanu. Pargo baribu
zirgam dot pusstundu péc tam, kad ir ap&sta bariba ar zalém. Ja zirgs atsakas &st baribu ar zalém,
arstéSanu turpinat ar citas zalu formas veterinarajam zalém, kas satur tas pasas aktivas vielas.

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

Pardozésanas gadijuma var rasties $kidra védera izeja vai diareja. Parasti ta ir paslimitgjosa, bet, ja
nepieciesams, to var arstet simptomatiski, piem., dehidratacijas gadijuma lietojot Skiduma terapiju.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam:
Nav atlauts lietot k&vém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie lidzekli; sulfonamidu un trimetoprima
kombinacijas, ieskaitot to atvasinajumus; sulfadiazins un trimetoprims.
ATK vet kods: QJOIEW10

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sulfadiazins ir bakteriostatisks antibakterials lidzeklis, kas pieder sulfonamidu grupai un ietekmé
nukleinskabju sintézi. Trimetoprims ir reduktazes inhibitors, kas arT ietekmé bakteriju nukleinskabju
sint€zi. Trimetoprims un sulfadiazins darbojas bakteriostatiski, bet kopa tiem piemit sinergiska
baktericida iedarbiba, ietekmgjot divus secigus bakteriju folatu metabolisma posmus.

Trimetoprima un sulfadiazina kombinacijai piemit plaSa spektra antibakteriala iedarbiba — gan uz
gramnegativam, gan (rampozitivam bakterijam. Literatira aprakstits, ka sulfonamidi un to
kombinacijas izraisa hromosomu mutacijas un plazmidu izraisitu rezistenci. NO dzivniekiem
izol€tajam bakterijam ir plasi sastopama rezistence, kas liecina par zalu plaso lietoSanu laika gaita.
Starp sulfonamidiem pastav pilniga krusteniska rezistence.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c vienreizgjas ieteicamas devas — 30 mg aktivo vielu kombinacijas (t.i., 25 mg sulfadiazina un 5 mg
trimetoprima) uz kg kermena svara, lictoSanas zirgiem vidéja maksimala koncentracija plazma bija
aptuveni 13 mikrogrami/ml sulfadiazina un aptuveni 1,0 mikrograms/ml trimetoprima pé&c attiecigi
2,3un 1,7 stundam. Sulfadiazina plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 7 stundas, bet
trimetoprima plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3 stundas. Abas vielas metabolizgjas aknas:
sulfadiazins tiek paklauts acetiléSanai un glikuronizacijai, bet trimetoprims — hidroksilé$anai un
glikuronizacijai. IzdaliSanas notiek galvenokart caur nier€m un tikai neliela apjoma — ar fekalijam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Glikozes monohidrats
Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

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 paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin§ péc pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas (burcinai): 3 ménesi.

Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas (pacinai): 24 stundas, ja uzglabata sausa vieta
un p&c atversanas noslégta ar saspraudi (p&c atvertas pacinas malas nolocisanas).

Deriguma termin$ p&c pievienoSanas baribai: izlietot nekavegjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

P&c pirmas atveérsanas pacinu un burcinu uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatira.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Balta ABPE burcina ar ZBPE vacinu, kas satur 105 g, 210 g vai 420 g pulvera.

Balta PP burcina ar ZBPE vacinu, kas satur 840 g pulvera.

PET/PE/Alu/PE/LZBPE pacina, kas satur 5 g, 15 g, 30 g, 60 g vai 100 g pulvera.

Kartona kastite ar 10, 20 vai 28 aluminija pacinam, kas katra satur 5 g, 15 g, 30 g vai 60 g pulvera.
Kartona kastite ar 10 aluminija pacinam, kas katra satur 100 g pulvera.

Ne visi iepakojuma izmeri 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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/19/0040

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

02.08.2019.



10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2019

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

Recepsu veterinaras zales.



