I PRIEDAS
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GYVUNU RUSYS, VARTOJIMO BUDAI IR RINKODAROS TEISES TURETOJAS
(PAREISKEJAS)
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Valstybé naré | PareiSkéjas Sugalvotas Vaisto forma |Stiprumas Indikacija Rekomenduojama dozé
arba vaisto Vartojimo daZznumas ir buidas
rinkodaros pavadinimas
teisés turétojas
Nyderlandai Eurovet Animal |Methoxasol-T Geriamasis Trimetoprimo Kiaulés: Oralinis, vartojama su geriamuoju
Health tirpalas 20 mg/ml Pasteurella multocida sukeltos bronchy vandeniu
Handelsweg 25 Sulfametoksazol |infekcijos. Kiaulés: 2,5-5 mg trimetoprimo ir
P.O.Box 179 0 100 mg/ml Escherichia coli ir Salmonella spp. sukeltos | 12,5-25 mg sulfametoksazolo 1 kg
5530 AD Bladel N-metil-2- zarnyno infekcijos. kiino svorio per para 3—5 dienas.
The Netherlands pirolidonas Escherichia coli sukeltos §lapimo ir lyties Visciukai: 5-12 mg trimetoprimo
(Nyderlandai) organy infekcijos. ir 25-58 mg sulfametoksazolo 1 kg
Nedéslieji visciukai: kiino svorio per para 3—5 dienas.
Escherichia coli, Salmonella spp. ir
Pasteurella spp. sukeltos bronchy infekcijos.
Vokietija Eurovet Animal |Methoxasol-T Kaip Kaip Trimetoprimui ir sulfametoksazolui jautriy Oralinis, vartojama su geriamuoju
Health Nyderlanduos |Nyderlanduose |bakteriju sukelty infekeijy terapinis gydymas. |vandeniu
Handelsweg 25 e
P.O.Box 179 Kiaulés: Methoxasol-T turi biti skiriamas
5530 AD Bladel Pasteurella multocida, Actinobacillus kasdien su geriamuoju vandeniu 3—
The Netherlands pleuropneumoniae, Saphylococcus hyicus, E. |4 dienas:
(Nyderlandai) coli, Haemophilus spp, Pasteurella Kiaulés: 20,8 mg sulfametoksazolo

haemolytica, salmonella cholerasuis,
Salmonella thyphimurium, Streptococcus spp.,
Saphylococcus aureus, Staphylococcus spp.

Broileriai:
Saphylococcus aureus, Salmonella
enteritidis, E. coli.

+ 4,2 mg trimetoprimo 1 kg kiino
svorio per para 3—4 dienas.
Broileriai: 27,5 mg
sulfametoksazolo + 5,5 mg
trimetoprimo 1 kg kiino svorio per
para 3—4 dienas.
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Valstybé naré | PareiSkéjas Sugalvotas Vaisto forma |Stiprumas Indikacija Rekomenduojama dozé
arba vaisto Vartojimo daZznumas ir buidas
rinkodaros pavadinimas
teisés turétojas

Austrija Eurovet Animal |Methoxasol — Kaip Kaip Trimetoprimui ir sulfametoksazolui jautriy Kaip Vokietijoje
Health Losung fiir Nyderlanduos |Nyderlanduose |patogeny sukelty kiauliy ir pauksciy
Handelsweg 25 |Schweine und e (broileriy) kvépavimo taky, Slapimo ir lyties
P.O.Box 179 Hiihner organy, virskinimo trakto bei odos
5530 AD Bladel infekcijoms gydyti.
The Netherlands
(Nyderlandai)

Lenkija Eurovet Animal |Methoxasol Kaip Kaip Trimetoprimui ir sulfametoksazolo junginiui |Oralinis, vartojama su geriamuoju
Health Nyderlanduos |Nyderlanduose |jautriy organizmy sukeltoms infekcijoms vandeniu
Handelsweg 25 e gydyti.
P.O.Box 179 Kiaulés: Kiaulés: 24 mg/kg kiino svorio
5530 AD Bladel Pasteurella multocida, Actinobacillus arba atitinkamai 1 litras vaisto 500
The Netherlands pleuropneumoni ae sukeltos kvépavimo taky | L geriamojo vandens 3—4 dienas.
(Nyderlandai) infekcijos. Vistos dedeklés: 33 mg/kg kiino

Escherichia coli, Salmonella spp. sukeltos
virskinimo sistemos infekcijos.

Escherichia coli, Salmonella spp. sukeltos
Slapimo sistemos infekcijos.

Vistos dedeklés:

Escherichia coli, Salmonella spp., Pasteurella
multocida sukeltos kvépavimo taky infekcijos.
Salmonella spp. sukeltos virskinimo sistemos
infekcijos.

Vaistui neatsparios Escherichia coli sukeltas
poliartritas.

svorio arba atitinkamai 1 litras
vaisto 750 L geriamojo vandens 3—
4 dienas.
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Valstybé naré | PareiSkéjas Sugalvotas Vaisto forma |Stiprumas Indikacija Rekomenduojama dozé
arba vaisto Vartojimo daZznumas ir buidas
rinkodaros pavadinimas
teisés turétojas
Vengrija ir Eurovet Animal |Methoxasol Kaip Kaip Vaistas skiriamas kvépavimo taky Oralinis, vartojama su geriamuoju
Lietuva Health Nyderlanduos |Nyderlanduose |infekcijomis, sukeltomis sulfametoksozolui ir |vandeniu
Handelsweg 25 e trimetoprimui jautriy bakterijy (pvz., kiauliy
P.O.Box 179 A. pleuropneumoniae ir visty E. coli), Kiaulés: 24 mg veikliosios
5530 AD Bladel sergancioms kiauléms ir nedésliesiems medZziagos junginio kilogramui
The Netherlands vis¢iukams gydyti ir profilaktiskai. kiino svorio arba 200 ml vaisto
(Nyderlandai) 1 000 kg kiino svorio per para.

Paukséiai: 33 mg veikliosios

medZziagos junginio kilogramui
kiino svorio arba 275 ml vaisto
1 000 kg kiino svorio per para.
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS
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MOKSLINES ISVADOS
1. Ivadas ir pagrindiné informacija

Preparato Methoxasol-T rinkodaros teis¢é Nyderlanduose buvo suteikta pagal nacionaling procediira
1999 m., taCiau buvo atmesta Vokietijoje 2001 m. Vokietija nusprendé, kad pareiskéjo pateikti
Methoxasol-T veiksmingumo irodymai buvo nepakankami, todél vaistas galéjo kelti rimta grésme
paskirties gyviinams. Kadangi vaistas registruotas Austrijoje, Lenkijoje, Vengrijoje ir Lietuvoje, i
procediiros taikymo sriti itrauktos S$iy valstybiy nariy suteiktos rinkodaros teisés. Apie atsisakyma
suteikti rinkodaros teis¢ nepranes$é nei viena valstybe naré, iSskyrus Vokietija.

2. Diskusija

1.1. Reikalavimai rinkodaros teisés turétojui

1. Rinkodaros teisés turétojas kartu su paraisSka rinkodaros teisei gauti kiekvienoje minétoje valstybéje
naréje (iskaitant Vokietija) ir, jei tinka, bet kurioje kitoje valstybéje naréje ar Europos ekonominés
erdvés (EEE) salyje turi pateikti $iuos dokumentus:

a. I dalies, apimancios Preparato charakteristiky santrauka, eksperty ataskaitas ir kiekybing bei
kokybing preparato sudéti, santrauka;

b. 1V dalj — Ikikliniking ir kliniking informacija.

Jei imanoma, visi dokumentai (ar bent jau Preparato charakteristiky santrauka) turi biiti angly

kalba.

2. Pateikti informacija apie 1 punkte nurodyty dokumenty papildyma, iSbraukima arba pakeitima po

pradinés paraiskos pateikimo.

Smulkiai i8déstyti 1 ir 2 punktuose nurodytuose dokumentuose pateiktos informacijos skirtumus.

4. Pagristi kiekvienai valstybei narei arba EEE S$aliai pateiktu dokumenty atitikti i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB I priedo reikalavimams.

5. Ypac atidziai iSnagrinéti klausimus, susijusius su Vokietijos kreipimosi rasto priede nurodytomis
rinkodaros teisés paraiskos atmetimo priezastimis.

6. Gamybiniy tyrimy duomenimis pagristi produkto naudojima ir rekomenduojamos dozés
tinkamuma pagal kiekviena paraiskoje nurodyta indikacija kiauliy ligy, i$skyrus kiauliy kvépavimo
organy ligas, kurias sukelia trimetoprimui ir sulfametoksazoliui jautrus A. pleuropneumoniae,
gydymui ir prevencijai.

7. Gamybiniy tyrimy duomenimis pagristi produkto naudojima ir rekomenduojamos dozés
tinkamuma pagal kiekviena paraiskoje nurodyta indikacija pauksciy ligy atveju. Turi buti
paaiskintas dabartinis produkto naudojimas gydant naminius paukscius, o ypac doz¢, kuria naudoja
arba skiria veterinarijos gydytojas gamybiniy tyrimy salygomis.

8. Pateikti ir pagristi duomenimis atitinkama produkto laikymo termina, taip pat, jei reikia,
naudojamo produkto laikymo termina.

9. Pateikti ir pagristi suderinta Preparato charakteristiky santraukos teksta, iskaitant dozavima ir
vartojimo buida bei iSlauka kiauléms ir naminiams pauks¢iams.

W

1.2.  Dokumenty skirtumai

Nyderlandams pateikti tik bibliografiniai dokumentai. Vokietijai nusiysti dokumentai, iskaitant
atsakymus { klausimus, buvo tokie pat kaip ir Lenkijai, Vengrijai ir Lietuvai persiysti dokumentai.
Sioms $alims papildomai pridéti eksperimentiniy klinikiniy tyrimy duomenys. Austrija gavo tokius pat
dokumentus kaip Vokietija i§ pradziy.

Galima daryti iSvada, kad dokumentai, kuriais remdamosi valstybés narés priémé sprendimus, buvo i
esmes panasiis, bet ne tapatiis. O preparatas, pagamintas parduoti jvairiose rinkose, yra tas pats.
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1.3. Veiksmingumas kiauléms

CVMP jvertino bandomojo tyrimo, pagrindinio eksperimentinio tyrimo, 2 gamybiniy tyrimy ir kitais
budais gautus duomenis apie vaisto veiksminguma, farmakokinetines savybes ir toleravima, kuriuos
pateiké rinkodaros teisés turétojas.

CVMP pritaré tvirtinimui, kad kiauliy kvépavimo taky infekciju 4 dieny trukmés gydymas 25 mg/kg
vaisto doze yra veiksmingas.

CVMP taip pat sutiko, kad tuo atveju, kai vaistas skiriamas tik kiauliy kvépavimo taky infekcijoms
gydyti, nebiitina atlikti papildomy gamybiniy tyrimy jrodyti vaisto veiksminguma naikinant ligy
sukéléjus, turincius panasaus lygio minimalia slopinamaja koncentracija (MSK), kaip ir naikinant A.
pleuropleumonia. Vis délto reikéty duomeny apie susirgimag tam tikra infekcija ir jrodymuy, kad ji
iSgydyta.

Kalbant apie Nyderlanduose, Austrijoje ir Lenkijoje patvirtinty Methoxasol-T PCS duomenis, anot
kuriy, vaisto indikacijos apima urogenitalines, skrandzio bei Zarnyno ir odos infekcijas, CVMP padaré
iSvada, kad Siems tvirtinimams pagristi nebuvo pateikta jokiy duomeny.

Remdamasis i§ ivairiy leidiniy surinktais papildomais duomenimis apie minimalia slopinamaja
koncentracija (MSK) (iskaitant du 2004 m. paskelbtus dokumentus, kuriuose pagal Danijoje surinktus
sukéléjy méginius pateikti duomenys apie atitinkamuy kiauliy ligy sukéléju jautruma Siam vaistui) ir
Vokietijos BVL 2006 m. sukéléjy atsparumo raidos stebésenos duomenimis, CVMP pritaria
pasitlymui dél atitinkamy indikacijy pakartotinio svarstymo.

Kiaulés: kiauliy kvépavimo taky infekcijy, sukelty Actinobacillus pleuropneumoniae, kurios jautrios
trimetoprimui ir sulfametoksazoliui, gydymas ir profilaktika, kai liga nustatyta bandoje. Atsparumas
sinergetiniu biidu sustiprintam sulfonamidy poveikiui gali kisti. D¢l to vaisto naudojimas turéty biiti
susietas su konkreciu mikroorganizmu ir jo jautrumu vaistui (konkretlis susirgimy atvejai ikiuose arba
juose sukaupta ankstesné patirtis).

1.4. Veiksmingumas broileriams

CVMP jvertino eksperimentinio tyrimo duomenis apie preparato Methoxasol-T veiksminguma gydant
E.coli sukeltas vi§¢iuky kvépavimo taky infekcijas, taip pat bibliografinius ir farmakologinio budrumo
duomenis, kuriuos pateiké rinkodaros teisés turétojas.

Atsizvelgdamas | teikiamos naudos ir keliamos rizikos pusiausvyra gydant naminius paukscius,

CVMP padar¢ Sias iSvadas:

e nepaisant to, kad nebuvo atliktas galutinis rekomenduojamo vaisto dozés klinikinis gamybinis
tyrimas, ir atsizvelgiant { ikiklinikinius tyrimus, dirbtiniy infekciju modeliy tyrimus, vaisto
naudojimo istorija ir kita pateikta susijusia informacija, ivairias pavojaus valdymo pakopas,
numatytas galiojan¢ioje PCS, taip pat paZzymint, kad apribotas gydymo indikacijy sarasas, vaisto
nauda didesné uz jo keliama rizika;

e netiesioginiu pranasumu galima buty laikyti registruoto veterinarinio vaisto, kurio veiklioji
medziaga nepriklauso fluorokvinolony grupei, naudinguma, taciau tai néra susij¢ su Sia kreipimosi
procedira (kadangi turi biiti atskirai jrodytas kiekvieno vaisto veiksmingumas);

e  PCS pateiktose salygose dél vaisto naudojimo draudziama skirti vaista dedekléms ir ribojamas su
konkre¢iu mikroorganizmu ir jo jautrumu susietas vaisto vartojimas konkrediais susirgimy
atvejais tikiuose.

CVMP pritaria pasiiilymui dél atitinkamy indikacijy pakartotinio svarstymo.

Broileriai: vis¢iuku kvépavimo takuy infekciju, sukelty Escherichia coli, kurios jautrios trimetoprimui
ir sulfametoksazoliui, gydymas ir profilaktika, kai liga nustatyta pulke.

Atsparumas sinergetiniu biidu sustiprintam sulfonamidy poveikiui gali kisti. Dél to vaisto naudojimas
turéty biiti susietas su konkreciu mikroorganizmu ir jo jautrumu vaistui (konkretiis susirgimy atvejai
tikiuose arba juose sukaupta ankstesné patirtis).
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1.5. Tinkamumo laikas

Rinkodaros teisés turétojas pateiké 3 tyrimy duomenis dél nenaudojamo ir naudojamo vaisto
tinkamumo laiko. Remiantis $iais tyrimais siekiama, kad bty patvirtintas 36 mén. Methoxasol-T
tinkamumo laikas. Kadangi nebuvo atlikti vaisto uzsaldymo tyrimai, { PCS turi bati jraSyta nuoroda
»heuzsaldyti®.

Naudojamo vaisto patvarumo tyrimy (15 mén., kai temperatiira 25°C, o kambario drégmé 60 proc., ir
12 mén.po pakuotés atidarymo) rezultatai parodé, kad vaisto patvarumas priimtinas.

Be to, pateikta Methoxosol-T koncentrato ir terapinio tirpalo sunaudojimo per 24 val. tinkamumo
irodymu.

1.6. PCS suderinimas

Rinkodaros teisés turétojas pasitilé nauja suderinta PCS.

CVMP pritaria Siems duomenis, su salyga, kad kiauliy ir broileriy gydymo indikacijos apima vien
kvépavimo taky infekcijas.

CVMP taip pat pritaria pasitlytam dozés dydziui, kadangi jis atitinka eksperimentiniuose ir
gamybiniuose tyrimuose naudota dozg.

Methoxasol-T iSlauka jvairiose ES Salyse buvo skirtinga: 3-5 d. kiauléms ir 610 dieny kiauSiniy
nededancioms viStoms. Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé taikyti 5 dieny iSlauka kiauléms ir 6 dieny
— broileriams. Remiantis likuc¢iy tyrimo duomenimis, buvo rekomenduota kiauléms taikyti 3 dieny
iSlauka. Statistiniai duomenys nebuvo renkami, kadangi TMP ir SMX koncentracija raumenyse,
kepenyse, inkstuose ir riebaluose, ir odoje jau po 2 dieny (imant pirmuosius méginius) po Methoxasol-
T skyrimo buvo Zemesné uz kiekybiskai jvertinama. Taigi 5 dieny i$lauka kiauléms yra priimtina.

Senesniame broileriy tyrimo, kurio metu naudota 38,5 mg / kg gimimo svorio dozé ir siekta nustatyti
vaisto koncentracijos raida odoje ir plazmoje, rezultatai parodé, kad vaisto likuciai jau po 4 dieny
nevir§ijo didziausio leistino kiekio (DLK). Buvo atliktas vaisto koncentracijos raidos broileriuose
tyrimas 5 dienas skiriant 70 mg/kg per diena Methoxasol-T dozg. LikucCio kiekis sumazéjo labai
greitai. Duomenys parodé, kad oda — likuciui nustatyti tinkantis audinys, o sulfametoksazolis —
nustatomasis likutis. Per 2 dienas nuo gydymo pradzios trimetoprimo ir sulfametoksazolio likuciy
koncentracija visuose valgymui skirtuose audiniuose, iSskyrus oda, nukrito Zemiau DLK. Buvo atliktas
likuciy pasiSalinimo tyrimas, sugirdant 35 mg/kg per diena TMP/SMX vaisto doze. Nustatyta, kad i$
broileriy plazmos TMP ir sulfametoksazolis pasalinamas greiciau nei i$ kiauliy plazmos (TMP t%s: <1
valanda broileriy atveju ir 2,5 valanda kiauliy atveju; SMX tl%: 1,7 valandos broileriy atveju ir
2,3 valandos kiauliy atveju). Kadangi néra pozymiu, kad medziagy likuciai dideliu mastu kauptusi
audiniuose, manoma, kad likuciai i§ broileriy audiniy ir i$ kiauliy audiniy pasisalina vienodu greiciu.
Taigi 6 dieny iSlauka broileriams turéty biiti tinkama.

CVMP rekomenduoja padaryti §iuos rinkodaros teisés liudijimo turétojo pasitlytus PCS pakeitimus:

4.3 Kontraindikacijos

Sis skyrius turi biti grieztai skirtas kontraindikacijoms, susijusioms su gyviiny saugumu.
Rekomendacijoje d¢l PCS parengimo sakoma: ,atvejai, kai dél susidariusiy aplinkybiy, susijusiy su
gyviiny saugumu, veterinariniai medicinos produktai negali buti naudojami gyviinams gydyti, t.y.
visiskai kontraindikuotini, yra Sio skyriaus taikymo sritis.” Kontraindikacija dél dedekliu turéty biiti
iSbraukta.

4.11 Islauka

Atsizvelgiant | rekomendacija dél PCS parengimo, sakinys ,,draudziama naudoti dedekléms gydyti...*
turéty biiti pakeistas sakiniu ,,néra skirta dedekléms gydyti...*.
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5.1: ISbraukti duomenis apie MSK

5.2: TMP ir SMX jungimosi su baltymais rodiklis néra aukstas (TMP 50, SMX 60), taciau bendras
rinkodaros teisés turétojo pasitilymas priimtinas.

3. ISvados

Atsizvelgdamas i Sios kreipimosi procediiros pagrinda ir rinkodaros teisés turétojo pateiktus
atsakymus, CVMP nusprendé, kad vaisto nauda didesné uz jo keliama rizika, kai jis skiriamas

kiauléms ir broileriams gydyti, remiantis i§ dalies pakeista (kaip rekomenduota) Preparato
charakteristiky santrauka ir pakuotés lapeliu.

9/19



III PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA IR PIRMINE PAKUOTE
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VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

METHOXASOL-T, geriamasis tirpalas kiauléms ir mésiniams vis¢iukams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

trimetoprimo 20,0 mg,
sulfametoksazolo 100,0 mg;
pagalbiniy medziagy:

N-metil-pirolidono.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geltonas skaidrus geriamasis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir mésiniai visciukai.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny ruasis

Kiauléms, sergancioms infekcinémis kvépavimo organy ligomis sukeltomis trimetoprimui ir
sulfametoksazolui jautriy Actinobacillus pleuropneumoniae, kai liga buvo diagnozuota bandoje,

gydyti ir profilaktiskai.

Mésiniams vis¢iukams, sergantiems infekcinémis kvépavimo organy ligomis sukeltomis trimetoprimui
ir sulfametoksazolui jautriy Escherichia coli, kai liga buvo diagnozuota pulke, gydyti ir profilaktiskai.

Atsparumas potencijuotiems sulfonamidams gali skirtis. Todél preparato naudojimas turi remtis i$ tos
fermos serganciy gyviny isskirtais mikroorganizmais ir juy jautrumu arba naujausia patirtimi toje
fermoje.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti sunkia kepeny ar inksty liga, oligurija arba anurija sergantiems gyviinams.
Negalima skirti gyvinams sutrikus hemopoetinei sistemai.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Meésiniams vis¢iukams reikia reguliariai tikrinti vandens suvartojima.

Sunkiai sergantiems gyviinams gali sumazéti apetitas ir vandens suvartojimas. Prireikus veterinarinio
vaisto doze geriamajame vandenyje reikia koreguoti, isitikinant, kad rekomenduotina dozé bus
suvartota. Taciau padidinus preparato koncentracija per daug, vaistinio vandens suvartojimas mazéja
dél skoniniy savybiy. Todél ypac reikia tikrinti mésiniy vis¢iuky vandens suvartojima.
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4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Dél galimo bakterijy atsparumo trimetoprimui ir (ar) sulfametoksazolui susidarymo jvairavimo (laike
ar pagal geografing zona), rekomenduotina imti bakteriologinius méginius ir nustatyti jautruma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyviinams
Ruosiant ir naudojant vaistini vandeni, reikia vengti vaisto salyCio su oda. Todél darbo su preparatu
metu rekomenduotina miivéti nepralaidzias pirstines, pvz., gumines ar lateksines. Esant alergijai
trimetoprimui ar sulfonamidams, dirbti su preparatu ar vaistiniu vandeniu reikia itin atsargiai. Patekus
vaisto i akis, reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens, o atsiradus sudirginimui, biitina kreiptis
medicininés pagalbos. Atsitiktinai nurijus, biitina kreiptis medicininés pagalbos. Dirbus su preparatu,
nedelsiant reikia plauti rankas ir uztersta oda.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Kartais visciukai gali maziau suvartoti vandens.
Retai gali atsirasti padidéjusio jautrumo reakcijos.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms, laktacijos metu ar kiausiniy déjimo metu
nenustatytas.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Methoxasol-T reikia girdyti sumaiSius su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia girdyti 25 mg/kg kiino svorio arba apie 1 litra vaisto imaisius i 500 1 geriamojo
vandens, 3-4 d. 1§ eilés.

Meésiniams vis¢iukams reikia girdyti 33 mg/kg kiino svorio arba 1 litra vaisto jmaiSius { 750 1
geriamojo vandens, 3—4 d. i§ eilés.

Norint uztikrinti tinkama dozg ir nepanaudoti vaisto pernelyg mazomis dozémis, reikia kiek imanoma
tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj. Vaistinio vandens suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviino
buklés. Todél norint, kad gyviinas gauty tinkama dozg, Methoxasol-T koncentracija reikia atitinkamai
koreguoti.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Kiaulés gerai toleruoja 2,5 karto didesng dozg.

Visciukams iminis perdozavimas negalimas, nes pauksciai negeria didelés koncentracijos vaistinio
vandens (jei vandenyje yra daugiau nei 2 1 Methoxasol-T 1 000 1 vandens, vanduo biina kartus). Dél
létinio perdozavimo visciukai suvartos labai mazai vandens ir lesalo bei atsiliks ju augimas.

4.11 ISlauka

Kiaulienai — 5 paros, vistienai — 6 paros.
Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiau$iniai skirti Zzmoniy maistui.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Trimetoprimas yra diaminopirimidinas, sintetinis folio riigSties antagonistas. Sulfametoksazolas yra
plataus spektro antimikrobiné medziaga, priklausanti sulfonamidams.
ATCvet kodas: QJO1EW.

5.1 Farmakodinaminés savybés

In vitro trimetoprimas yra plataus veikimo spektro ir bakteriostati$kai veikia gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Sinerginis ir baktericidinis poveikis atsiranda, derinant trimetoprima su
sulfametoksazolu, nes Sios medziagos slopina vienas po kito einancius tetrahidrofolio riigSties sintezés
etapus, o §i medziaga yra butinas metabolinis puriny gamybos kofaktorius, kurie naudojami gaminant
bakteriju DNR.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sugirdytos abi veikliosios medziagos greitai absorbuojasi i§ Zarnyno. Sulfametoksazolo C,,, kiauléms
yra apytiksliai 6,2 pg/g, trimetoprimo — 0,29 pg/g. Sulfametoksazolo C,,,x viS¢iukams yra apytiksliai
9,0 ng/g, o trimetoprimo — 0,12 ug/g.

Didelés trimetoprimo koncentracijos yra nustatomos inkstuose, kepenyse ir plauciuose. ISskyrus
inkstus, sulfametoksazolo koncentracijos Siuose audiniuose yra gerokai mazesnés nei kraujo plazmoje.
Su baltymais jungiasi nedidelé sulfametoksazolo ir trimetoprimo dalis.

Vaistas daugiausia iSskiriamas per inkstus (aktyviai ir pasyviai), taciau Salinimas vyksta ir su
i§matomis. Salinimas i§ vis¢iuky ir kiauliy organizmo yra santykinai greitas. Trimetoprimo
kraujoplazmos pusinés eliminacijos laikas vis¢iukams yra maziau nei 1 val., o sulfametoksazolo —
mazdaug 1,5 val. Kiauléms abiejy veikliyjy medziagy pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 2,5 val.
Pragjus 48 val. po paskutinés dozés, trimetoprimo, sulfametoksazolo ir ju metabolity §lapime ir
iSmatose neaptinkama.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Propilenglikolis,

natrio hidroksidas,

iSgrynintas vanduo,

N-metil-pirolidonas

6.2 Nesuderinamumai

Methoxasol-T tirpumas ir stabilumas geriamajame vandenyje prilauso nuo pH.
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg — 12 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus — 24 val.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uzsaldyti
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6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliai po 1 000 ml, uzdaryti mazo tankio polietileno uzsukamais
apsauginiais dangteliais arba skardinés po 5 000 ml, uzdarytos didelio tankio polietileno uzsukamais
apsauginiais dangteliais.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, P.O.Box 179, 5530 AD Bladel,
Olandija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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PIRMINE PAKUOTE
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

METHOXASOL-T, geriamasis tirpalas kiauléms ir mésiniams vis¢iukams
Trimetoprimas ir sulfametoksazolas

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:

trimetoprimo 20,0 mg
sulfametoksazolo 100,0 mg
pagalbiniy medZiagy:

N-metil-pirolidono.

3.  VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

(4. PAKUOTES DYDIS

1 000 ml (buteliai, uzdaryti mazo tankio polietileno uzsukamais apsauginiais dangteliais)
5 000 ml (skardinés, uzdarytos didelio tankio polietileno uzsukamais apsauginiais dangteliais)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés ir mésiniai vi§¢iukai.

| 6. INDIKACLJOS

Kiauléms, serganc¢ioms infekcinémis kvépavimo organy ligomis sukeltomis trimetoprimui ir
sulfametoksazolui jautriy Actinobacillus pleuropneumoniae, kai liga buvo diagnozuota bandoje,
gydyti ir profilaktiskai.

Meé¢siniams viS¢iukams, sergantiems infekcinémis kvépavimo organy ligomis sukeltomis trimetoprimui
ir sulfametoksazolui jautriy Escherichia coli, kai liga buvo diagnozuota pulke, gydyti ir profilaktiskai.

Atsparumas potencijuotiems sulfonamidams gali skirtis. Todél preparato naudojimas turi remtis i$ tos
fermos serganciy gyviny isskirtais mikroorganizmais ir juy jautrumu arba naujausia patirtimi toje
fermoje.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Methoxasol-T reikia girdyti sumaisius su geriamuoju vandeniu.
Kiauléms reikia girdyti 25 mg/kg kiino svorio arba apie 1 litra vaisto imaisSius { 500 1 geriamojo
vandens, 34 d. 1§ eilés.
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Mésiniams vis¢iukams reikia girdyti 33 mg/kg kiino svorio arba 1 litra vaisto imaisius { 750 1
geriamojo vandens, 3—4 d. i§ eilés.

Norint uztikrinti tinkama dozg ir nepanaudoti vaisto pernelyg mazomis dozémis, reikia kiek jimanoma
tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj. Vaistinio vandens suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviino
buklés. Todél norint, kad gyviinas gauty tinkama dozg, Methoxasol-T koncentracija reikia atitinkamai
koreguoti.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai — 5 paros, viStienai — 6 paros.
Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti sunkia kepeny ar inksty liga, oligurija arba anurija sergantiems gyviinams.
Negalima skirti gyviinams sutrikus hemopoetinei sistemai.

Retai gali atsirasti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Mésiniams vis¢iukams reikia reguliariai tikrinti vandens suvartojima.

Sunkiai sergantiems gyvinams gali sumazéti apetitas ir vandens suvartojimas. Prireikus veterinarinio
vaisto doz¢ geriamajame vandenyje reikia koreguoti, isitikinant, kad rekomenduotina dozé bus
suvartota. Taciau padidinus preparato koncentracija per daug, vaistinio vandens suvartojimas mazéja
dél skoniniy savybiy. Todél ypac reikia tikrinti mésiniy vis¢iuky vandens suvartojima.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Dél galimo bakterijy atsparumo trimetoprimui ir (ar) sulfametoksazolui susidarymo jvairavimo (laike
ar pagal geografing zona), rekomenduotina imti bakteriologinius méginius ir nustatyti jautruma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyviinams
Ruosiant ir naudojant vaistinj vandeni, reikia vengti vaisto saly¢io su oda. Todél darbo su preparatu
metu rekomenduotina miivéti nepralaidzias pirstines, pvz., gumines ar lateksines. Esant alergijai
trimetoprimui ar sulfonamidams, dirbti su preparatu ar vaistiniu vandeniu reikia itin atsargiai. Patekus
vaisto i akis, reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens, o atsiradus sudirginimui, biitina kreiptis
medicininés pagalbos. Atsitiktinai nurijus, biitina kreiptis medicininés pagalbos. Dirbus su preparatu,
nedelsiant reikia plauti rankas ir uztersta oda.

Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms, laktacijos metu ar kiauSiniy déjimo metu
nenustatytas.

Saveika
Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

Perdozavimas

Kiaulés gerai toleruoja 2,5 karto didesng dozg.

Visciukams iminis perdozavimas negalimas, nes pauksciai negeria didelés koncentracijos vaistinio
vandens (jei vandenyje yra daugiau nei 2 1 Methoxasol-T 1 000 1 vandens, vanduo biina kartus). Dél
létinio perdozavimo vis¢iukai suvartos labai mazai vandens ir lesalo bei atsiliks jy augimas.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP
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| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo vaiky.
Negalima uzsaldyti

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, P.O.Box 179, 5530 AD Bladel, Olandija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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