





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai zirgiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Sulfadiazīns			333 mg
Trimetoprims		67 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Ksantāna sveķi

	Sukraloze

	Nātrija hidroksīds

	Anīsa aromatizētājs

	Sālsskābe, koncentrēta (pH pielāgošanai)

	Ūdens, attīrīts



Necaurspīdīga, pelēkbalta līdz dzeltena suspensija iekšķīgai lietošanai.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Zirgi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret trimetoprima un sulfadiazīna kombināciju jutīgu mikroorganismu izraisītu infekciju, piemēram, augšējo elpceļu infekciju, uroģenitālās sistēmas infekciju un brūču infekciju, ārstēšanai zirgiem.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar smagiem nieru vai aknu darbības traucējumiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Ir pierādīta krusteniskā rezistence starp sulfadiazīnu un citiem sulfonamīdiem. Rūpīgi apsvērt šo veterināro zāļu lietošanu gadījumā, ja jutības testi uzrāda rezistenci pret sulfonamīdiem, jo to efektivitāte var būt samazināta.
Nav ieteicama trimetoprima un sulfonamīdu kombinācijas lietošana tādu infekciju gadījumos, kas saistītas ar strutainiem procesiem, jo šādos apstākļos iedarbīgums ir samazināts.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ievērot piesardzību, ārstējot jaundzimušos dzīvniekus un dzīvniekus ar aknu darbības traucējumiem. 
Nieru darbības traucējumi izraisa akumulācijas risku, kas paaugstina blakusparādību risku ilgstošas ārstēšanas gadījumā.
Lai izvairītos no iespējamas kristalūrijas, ārstēšanas laikā dzīvniekiem nodrošināt brīvu pieeju dzeramajam ūdenim.
Lietot šīs veterinārās zāles piesardzīgi zirgiem ar izmaiņām asins sastāvā.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Šīs veterinārās zāles satur sulfadiazīnu, kas ir sulfonamīds, kurš pēc saskares ar ādu vai nejaušas norīšanas var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem var izraisīt krusteniskās reakcijas ar citām antibiotikām. Alerģiskas reakcijas pret sulfonamīdiem reizēm var būt smagas. Šīs veterinārās zāles var arī izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Izvairīties no ādas un acu saskares ar šīm veterinārām zālēm. Šis ir īpaši svarīgi personām, kurām ir zināma pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem.
Ja notikusi saskare ar ādu, skarto vietu mazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja notikusi nokļūšana acīs, mazgāt tās ar ūdeni.
Ja pēc saskares novērojami tādi simptomi kā izsitumi uz ādas vai apgrūtināta elpošana un kairinājums saglabājās, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Zirgi:
	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piemēram, šķidras fekālijas, diareja, kolīts).

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija (piemēram, urtikārija).
Apetītes trūkums.
Aknu darbības traucējumi.
Nieru darbības traucējumi, nieru kanāliņu traucējumi.1
Hematoloģiskā iedarbība (piemēram, anēmija, trombocitopēnija vai leikopēnija), hematūrija, kristalūrija


1 kanāliņu obstrukcija

[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

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība un laktācija
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem, lietojot devās, kas pārsniedz terapeitiskās devas, tika konstatēta teratogēna iedarbība.
Nelietot ķēvēm grūsnības vai laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Potencēti sulfonamīdi var izraisīt letālas aritmijas zirgiem, kuriem nodrošināta sedācija ar alfa 2 adrenoceptoru agonistiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Ieteiktā deva katrā lietošanas reizē ir 30 mg aktīvo vielu kombinācijas (t.i., 5 mg trimetoprima un 25 mg sulfadiazīna) uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 7,5 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara, 1 vai 2 reizes dienā. Dozēšanas biežumu nosaka, pamatojoties uz iesaistīto patogēnu jutību un infekcijas atrašanās vietu. Ārstēšanu veikt piecas dienas vai līdz divām vai maksimāli piecām dienām pēc tam, kad zirgam nav simptomu.

Šīs veterinārās zāles var lietot no rīta pirms piedāvā barības rīta devu. Līdzīgi, ja lieto divas devas dienā, otro devu var lietot pirms piedāvā barības vakara devu.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Viena šļirce ir paredzēta ķermeņa svaram līdz 300 kg un katra šļirce ir sadalīta 11 atzīmēs. Vienas atzīmes daudzums ir pietiekams, lai ārstētu 25 kg ķermeņa svara, un minimālais ķermeņa svars ārstēšanai ir 50 kg.

Pirms devas ievilkšanas šļircē pudeli spēcīgi saskalināt.

Šīs veterinārās zāles ievadīt iekšķīgi, ievadot šļirces aplikatora sprauslu caur starpzobu telpu un ievadot nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu uz mēles pamatnes. Pēc lietošanas nekavējoties uz dažām sekundēm pacelt zirga galvu, lai nodrošinātu devas norīšanu.

Pēc šo veterināro zāļu lietošanas aizvērt pudeli ar vāciņu, ar ūdeni izmazgāt šļirci un ļaut tai nožūt.

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

Pārdozēšanas gadījumā var novērot šķidras fekālijas vai diareju. Tas parasti ir pārejoši, tomēr vajadzības gadījumā to var ārstēt simptomātiski, piemēram, dehidratācijas gadījumā lietojot šķīduma terapiju.

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

Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01EW10

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Sulfadiazīns ir bakteriostatiska antibiotika, kas pieder sulfonamīdu grupai un ietekmē nukleīnskābju sintēzi. Trimetoprims ir reduktāzes inhibitors, kas arī ietekmē baktēriju nukleīnskābju sintēzi.
Trimetoprims un sulfadiazīns katrs darbojas bakteriostatiski, bet kopā tiem piemīt sinerģiska baktericīda iedarbība, ietekmējot divus secīgus baktēriju folātu metabolisma posmus. Trimetoprima un sulfadiazīna kombinācijai piemīt plaša spektra antibakteriāla iedarbība gan uz grampozitīvām, gan gramnegatīvām baktērijām.
Ir aprakstīts, ka sulfonamīdi un to kombinācijas izraisa hromosomu mutācijas un plazmīdu mediētu rezistenci. Rezistence ir plaši sastopama no dzīvniekiem izolētajām baktērijām, kas liecina par zāļu plašu lietošanu laika gaitā. Starp sulfonamīdiem pastāv pilnīga krusteniskā rezistence.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc vienreizējas iekšķīgas šo veterināro zāļu devas 30 mg/kg ķermeņa svara (5 mg/kg trimetoprima un 25 mg/kg sulfadiazīna) lietošanas zirgiem vidējā maksimālā koncentrācija plazmā (Cmax) bija 1,8 mikrogrami/ml trimetroprima un 19 mikrogrami/ml sulfadiazīna, un to sasniedza pēc mediāna – 1,8 stundām (Tmax diapazonā no 0,67 līdz 4 stundām) attiecībā uz trimetroprimu un 3 stundām (Tmax diapazonā no 0,67 līdz 9 stundām) attiecībā uz sulfadiazīnu.
Abas vielas metabolizējas aknās, sulfadiazīns acetilēšanās un glikuronizācijas ceļā, bet trimetoprims – hidroksilēšanās un glikuronizācijas ceļā. Izdalīšanās notiek, galvenokārt, caur nierēm un tikai nelielā apjomā ar fekālijām.
Trimetoprima plazmas eliminācijas pusperiods bija aptuveni 2 stundas, bet sulfadiazīna plazmas eliminācijas pusperiods – aptuveni 6 stundas.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

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

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 30 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Balta ABPE pudele, kas satur 90 ml suspensijas vai 225 ml suspensijas, vai 450 ml suspensijas un kas noslēgta ar baltu PP skrūvējamu vāciņu un ZBPE aizbāzni. 
Katra pudele ir iepakota kartona kastītē un aprīkota ar PP šļirci zāļu iekšķīgai lietošanai.
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 

Alfasan Nederland B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0058


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 26/08/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2026


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 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai zirgiem 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Sulfadiazīns			333 mg
Trimetoprims		67 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

90 ml
225 ml
450 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Zirgi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Suspensija iekšķīgai lietošanai


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

[bookmark: _Hlk172711532]Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 30 dienu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz … 


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 

Alfasan Nederland B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0058


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ABPE pudeles, kas satur 90 ml, 225 ml vai 450 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai zirgiem 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Sulfadiazīns			333 mg
Trimetoprims		67 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Zirgi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Suspensija iekšķīgai lietošanai
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 30 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Alfasan Nederland B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai zirgiem 


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Sulfadiazīns			333 mg
Trimetoprims		67 mg

Necaurspīdīga, pelēkbalta līdz dzeltena suspensija iekšķīgai lietošanai.


3.	Mērķsugas

Zirgi


4.	Lietošanas indikācijas

Pret trimetoprima un sulfadiazīna kombināciju jutīgu mikroorganismu izraisītu infekciju, piemēram, augšējo elpceļu infekciju, uroģenitālās sistēmas infekciju un brūču infekciju, ārstēšanai zirgiem.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar smagiem nieru vai aknu darbības traucējumiem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Ir pierādīta krusteniskā rezistence starp sulfadiazīnu un citiem sulfonamīdiem. Rūpīgi apsvērt šo veterināro zāļu lietošanu gadījumā, ja jutības testi uzrāda rezistenci pret sulfonamīdiem, jo to efektivitāte var būt samazināta.
Nav ieteicama trimetoprima un sulfonamīdu kombinācijas lietošana tādu infekciju gadījumos, kas saistītas ar strutainiem procesiem, jo šādos apstākļos iedarbīgums ir samazināts.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Jāievēro piesardzību, ārstējot jaundzimušos dzīvniekus un dzīvniekus ar aknu darbības traucējumiem. 
Nieru darbības traucējumi izraisa akumulācijas risku, kas paaugstina blakusparādību risku ilgstošas ārstēšanas gadījumā.

Lai izvairītos no iespējamas kristalūrijas, ārstēšanas laikā dzīvniekiem nodrošināt brīvu pieeju dzeramajam ūdenim.
Lietot šīs veterinārās zāles piesardzīgi zirgiem ar izmaiņām asins sastāvā.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles satur sulfadiazīnu, kas ir sulfonamīds, kurš pēc saskares ar ādu vai nejaušas norīšanas var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem var radīt krusteniskās reakcijas ar citām antibiotikām. Alerģiskas reakcijas pret sulfonamīdiem reizēm var būt smagas. Šīs veterinārās zāles var arī izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Izvairīties no ādas un acu saskares ar šīm veterinārām zālēm. Šis ir īpaši svarīgi personām, kurām ir zināma pastiprināta jutība pret sulfonamīdiem.
Ja notikusi saskare ar ādu, skarto vietu mazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja notikusi nokļūšana acīs, mazgāt tās ar ūdeni.
Ja pēc saskares novērojami tādi simptomi kā izsitumi uz ādas vai apgrūtināta elpošana un kairinājums saglabājās, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem, lietojot devās, kas pārsniedz terapeitiskās devas, tika konstatēta teratogēna iedarbība.
Nelietot ķēvēm grūsnības vai laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Potencēti sulfonamīdi var izraisīt letālas aritmijas zirgiem, kuriem nodrošināta sedācija ar alfa 2 adrenoceptoru agonistiem.

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas gadījumā var novērot šķidras fekālijas vai diareju. Tas parasti ir pārejoši, tomēr vajadzības gadījumā to var ārstēt simptomātiski, piemēram, dehidratācijas gadījumā, lietojot šķīduma terapiju.

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


7.	Blakusparādības

Zirgi:
	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piemēram, šķidras fekālijas, diareja, kolīts).

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija (piemēram, urtikārija).
Apetītes trūkums.
Aknu darbības traucējumi.
Nieru darbības traucējumi, nieru kanāliņu traucējumi.1
Hematoloģiskā iedarbība (piemēram, anēmija, trombocitopēnija vai leikopēnija), hematūrija, kristalūrija


1 kanāliņu obstrukcija

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 tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1050 
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Ieteiktā deva katrā lietošanas reizē ir 30 mg aktīvo vielu kombinācijas (t.i., 5 mg trimetoprima un 25 mg sulfadiazīna) uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 7,5 ml veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara, 1 vai 2 reizes dienā. Dozēšanas biežumu nosaka, pamatojoties uz iesaistīto patogēnu uzņēmību un infekcijas atrašanās vietu. Ārstēšanu veikt piecas dienas vai līdz divām vai maksimāli piecām dienām pēc tam, kad zirgam nav simptomu.

Šīs veterinārās zāles var lietot no rīta pirms piedāvā barības rīta devu. Līdzīgi, ja lieto divas devas dienā, otro devu var lietot pirms piedāvā barības vakara devu.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Viena šļirce ir paredzēta ķermeņa svaram līdz 300 kg un katra šļirce ir sadalīta 11 atzīmēs. Vienas atzīmes daudzums ir pietiekams, lai ārstētu 25 kg ķermeņa svara, un minimālais ķermeņa svars ārstēšanai ir 50 kg.

Pirms devas ievilkšanas šļircē pudeli spēcīgi saskalināt.

Šīs veterinārās zāles ievadīt iekšķīgi, ievadot šļirces aplikatora sprauslu caur starpzobu telpu un ievadot nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu uz mēles pamatnes. Pēc lietošanas nekavējoties uz dažām sekundēm pacelt zirga galvu, lai nodrošinātu devas norīšanu.

Pēc šo veterināro zāļu lietošanas aizvērt pudeli ar vāciņu, ar ūdeni izmazgāt šļirci un ļaut tai nožūt.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes vai uz pudeles pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 30 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/DCP/24/0058

Balta ABPE pudele, kas satur 90 ml suspensijas vai 225 ml suspensijas, vai 450 ml suspensijas un kas noslēgta ar baltu PP skrūvējamu vāciņu un ZBPE aizbāzni. 
Katra pudele ir iepakota kartona kastītē un aprīkota ar PP šļirci zāļu iekšķīgai lietošanai.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2026

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nīderlande
Tel: +31 348 416 945

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
LelyPharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nīderlande
3
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