LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/19/0040
Equibactin vet. 250 mg/g + 50 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpasSnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equibactin vet. 250 mg/g + 50 mg/g pulveris iekskigai lictoSanai zirgiem
Sulfadiazine / Trimethoprim

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens balta 1idz pelékbalta pulvera grams satur:

Aktivas vielas:

Sulfadiazins 250 mg
Trimetoprims 50 mg

4, INDIKACIJAS

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

5. KONTRINDIKACIJAS

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

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta rezistence pret trimetoprimu un sulfonamidiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Iespgjamas $adas blakusparadibas:
- pastiprinatas jutibas reakcijas, pieméram, natrene;
- apetites trikums;



- kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi, pieméram, $kidras konsistences védera izeja, diareja un
kolits;

- aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

- hematologiskas izmainas, piem&ram, an€mija, trombocitopenija vai leikopénija;

- hematdrija, kristaldirija, nieru kanalinu obstrukcija.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi. (

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
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 ierosinataja jutibas un infekcijas lokalizacijas.

g IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena
svars janosaka péc iespjas precizak. Ja zales tiek doz€tas no ieprieks 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. Pargjo baribu
zirgam dot pusstundu péc tam, kad ir ap&sta bariba ar zalém.

Ja zirgs atsakas €st baribu ar zalém, arsté$ana turpinat ar Citas zalu formas veterinarajam zalém, kas
satur tas pasas aktivas vielas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam:
Nav atlauts lietot keveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

P&c pirmas atver§anas pacinu un burcinu uzglabat ciesi noslégtas, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un markg&juma
pec EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas (burcinai): 3 ménesi.

Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atverSanas (pacinai): 24 stundas, ja uzglabata sausa vieta
un péc atvérsanas noslegta ar saspraudi (p&c atvértas pacinas malas nolocisanas).

Deriguma termins$ p&c pievienoSanas baribai: izlietot nekavgjoties.



12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

ArstéSanas laika dzivniekiem janodroSina briva pieeja dzeramajam ddenim, lai novérstu kristaliirijas
veidoS§anas risku.

Ieverot piesardzibu arstgjot jaundzimusus dzivniekus un dzivniekus ar aknu darbibas traucgjumiem.
Nieru darbibas traucgjumi var izraisit zalu uzkrasanos organisma, kas palielina blakusparadibu risku
ilgstosas arst€Sanas gadijuma.

Lietot §Ts veterinaras zales piesardzigi zirgiem ar asins diskraziju (izmainam asins sastava).

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju identifikacijas un jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par
baktériju jutibu fermas vai vietéja/regionala limeni.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra 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 lidzekliem vai antibakterialo Iidzeklu grupam iesp&jamas krusteniskas rezistences
del.

Trimetoprima-sulfonamidu kombinacijas lietoSana nav ieteicama strutojoSu infekciju gadijuma, jo
sados apstaklos samazinas tas efektivitate.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Zales satur sulfadiazinu — sulfonamidu, kas péc saskares ar adu, ieelposanas vai nejausas norisanas var
izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Alergiskas reakcijas pret sulfonamidiem var biit nopietnas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret sulfonamidiem vajadzgtu izvairities no saskares ar $im
veterinarajam zaleém.

Izvairities no puteklu ieelposanas. Rikojoties ar §Tm 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 §STm veterinarajam zalém, vilkt gumijas cimdus. Ja notiek
saskare ar adu, mazgat skarto vietu ar ziepe€m 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.

Lieto$ana grusnibas un laktacijas laika:

Laboratorijas pétjjumos zurkam un pelém lietojot devas, kas ievérojami parsniedz terapeitiskas devas,
konstatgta teratogéna iedarbiba.

So veterinaro zalu nekaitigums mérka sugam griisnibas un laktacijas laikd nav zinams, tadé] nav
ieteicams lietot keévém griisnibas vai laktacijas laika.

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.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pulvera aktivajam vielam ir riigta garSa. Zirgi atteiksies €st baribu, kurai pievienota loti liela zalu deva.
Pardozesanas gadijuma var rasties Skidra védera izeja vai diareja. Parasti ta ir paslimitgjosa, bet, ja
nepieciesams, to var arstét simptomatiski, piem., dehidratacijas gadijuma lietojot Skiduma terapiju.




13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

08/2019

15. CITA INFORMACIJA

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

Balta PP burcina ar ZBPE vacinu, kas satur 840 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.

Recepsu veterinaras zales.



