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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Farmaceitiska | Stiprums Indikacija Ieteicama deva
apliecibas nosaukums forma LietoSanas bieZums un veids
pieteikuma
iesniedzejs vai
ipasnieks:
Niderlande Eurovet Animal Methoxasol-T Skidums Trimetoprims 20 |Ciikas: Iekskigi, kopa ar dzeramo tGdeni
Health iekskigai mg/ml Bronhu infekcijas, ko izraisa Pasteurella | Cikas: 2,5-5 mg trimetoprima un
Handelsweg 25 lietoSanai Sulfametoksazols | multocida 12,5-25 mg sulfametoksazola uz kg
P.O.Box 179 100 mg/ml Zarnu infekcijas, ko izraisa Escherichia | kermena svara diena 3-5 dienas ilgi
5530 AD Bladel N-metil-2- coliun un Salmonella spp. Cali: 5-12 mg trimetoprima un 25-
The Netherlands pirolidons Urogenitalas infekcijas, ko izraisa 58 mg sulfametoksazola uz kg
Escherichia coli kermena svara diena 3-5 dienas ilgi
Vistas, kuras nedgj
Bronhu infekcijas, ko izraisa Escherichia
coli, Salmonella spp. un Pasteurella spp.
Vacija Eurovet Animal Methoxasol-T | Ka Niderlandeé |Ka Niderland& Terapeitiska infekciju arsteésana, ko Iekskigi, kopa ar dzeramo tideni

Health
Handelsweg 25
P.O.Box 179
5530 AD Bladel
The Netherlands

izraisTjusas pret trimetoprimu un
sulfametoksazolu jutigas bakterijas

Cikas:

Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Saphyl ococcus
hyicus, E. coli, Haemophilus spp,
Pasteurella haemolytica, salmonella
cholerasuis, Salmonella thyphimurium,
Sreptococcus spp., Saphylococcus
aureus, Staphylococcus spp.

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

Methoxasol-T jalieto katru dienu,
pievienojot dzeramajam tidenim, 3-
4 dienas ilgi

Ciikas:20,8 mg sulfametoksazola +
4,2 mg trimetoprima uz kg
kermena svara diena 3-4 dienas ilgi
Broileri:27,5 mg sulfametoksazola
+ 5,5 mg trimetoprima uz kg
kermena svara diena 3-4 dienas ilgi
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Farmaceitiska | Stiprums Indikacija Ieteicama deva
apliecibas nosaukums forma Lietosanas biezums un veids
pieteikuma
iesniedzejs vai
ipasnieks:
Austrija Eurovet Animal Methoxasol — Ka Niderlande |Ka Niderlande Elpcelu, urogenitalo, kunga un zarnu Ka Vacija
Health Losung fiir trakta un adas infekciju arst€Sanai, ko
Handelsweg 25 Schweine und izraisTjusi pret trimetoprimu un
P.O.Box 179 Hithner sulfametoksazolu jutigi patogéni, cikam
5530 AD Bladel un majputniem (broileriem).
The Netherlands
Polija Eurovet Animal Methoxasol Ka Niderlande |Ka Niderlande Tadu infekciju arsté$anai, ko izraisjjusi | Iekskigi, kopa ar dzeramo fideni

Health
Handelsweg 25
P.O.Box 179
5530 AD Bladel
The Netherlands

pret trimetoprima un sulfametoksazola
kombinaciju jutigi organismi.

Cukas:

Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae izraisitas elpcelu
infekcijas

Escherichia coli, Salmonella
Spp.izraisitas gremosanas sist€mas
infekcijas

Escherichia coli.izraisitas urinsistémas
infekcijas

Vistas:

Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella multocida izraisitas elpcelu
infekcijas.

Salmonella spp.izraisitas gremo$anas
sistémas infekcijas

Jutiga Escherichia coli izraisits
Polyarthritis

Ciikas: 24 mg/kg kermena svara,
lidzvertigi 1 litram zalu 500 litros
dzerama tidens 3-4 dienas ilgi
Vistas: 33 mg/kg kermena svara,
lidzvertigi 1 litram zalu 750 litros
dzerama tidens 3-4 dienas ilgi
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Farmaceitiska | Stiprums Indikacija Ieteicama deva
apliecibas nosaukums forma LietoSanas bieZums un veids
pieteikuma
iesniedzejs vai
ipasnieks:
Ungarijaun | Eurovet Animal Methoxasol Ka Niderlande |Ka Niderlande Tadu ctku un nedgjosu vistu arstéSanai, |lekskigi, kopa ar dzeramo fideni

Lietuva

Health
Handelsweg 25
P.O.Box 179
5530 AD Bladel
The Netherlands

kas cies$ no elpcelu infekciju slimibam, ko
izraisTjuSas pret sulfa-Methoxasole un
trimetoprimu jutigas bakterijas (piem.,
ciiku A. pleuropneumoniae un majputnu
E. coli), un profilaktiskai lietoSanai.

Ciikas: 24 mg aktivo sastavdalu
savienojuma uz kilogramu
kermena svara vai 200 ml zalu uz
1000 kg kermena svara diena.
Majputni: 33 mg aktivo sastavdalu
savienojuma uz kilogramu
kermena svara vai 275 ml zalu uz
1000 kg kermena svara diena.
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ZINATNISKIE SECINAJUMI
1. Ievads un pamatojums

Methoxasol-T 1999. gada tika registrétas atbilstoSi valsts noteiktajai kartibai Niderlandé, tacu
2001. gada Vacija atteica registracijas apliecibas izsniegSanu. Vacija uzskatfja, ka pieprasijuma
iesniedz&ja minétais Methoxasol-T iedarbigums nav pietiekami pamatots un tadéjadi dzivniekiem, kam
zales paredzetas, rada iesp&jamu smagu risku. Kas attiecas uz to, kuras valstis vél Methoxasol-T ir
registrétas, tas ir: Austrija, Polija, Ungarija un Lietuva; §is registracijas apliecibas ir ieklautas
procediras satura. Neviena cita dalibvalsts, iznemot Vaciju, nav zinojusi par registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikumu.

2. Apspriesana

1.1. Registracijas apliecibas ipaSniekam uzdotie jautajumi

1. Sniegt dosjé, ko iesniedz kopa ar registracijas apliecibas pieprasijumu katra iepriek§ min&taja
dalibvalstt (ieskaitot Vaciju) un, ja piemerojams, jebkura cita dalibvalstt vai Eiropas Ekonomiskas
zonas (EEZ) valsti:

a. [ dala. Dosj€ kopsavilkums, ieskaitot zalu aprakstu, ekspertu parskata zinojumus un informaciju
par produkta kvantitativo un kvalitativo sastavu;

b. IV dala. Prekliniska un kliniska informacija.

P&c iespgjas vairak dokumentu un vismaz zalu apraksts jaiesniedz anglu valoda.

2. Sniegt informaciju par visiem papildindjumiem, dz€sumiem vai izmaindm informacija, kas
pieprasita saskana ar 1. punktu, p&c sakotn&jas pieprasijuma iesniegSanas.

3. Detalizeti noradit atSkiribas, kadas pastav dosjé starpa attieciba uz informaciju, kas pieprasita
saskana ar 1. un 2. punktu.

4. Pamatot dosjé atbilstibu, kada ta ir speka katra dalibvalsti vai EEZ valsti saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK I pielikuma prasibam.

5. Jo 1pasi izskatit jautajumus, uz kuriem izdarita atsauce pielikuma un kuri attiecas uz Vacijas
nositito pazinojumu par registréSanas atteikuma pamatojumu.

6. Ar uzzinu datiem pamatot produkta lietojumu un ieteicamas devas atbilstibu katras pieprasitas
indikacijas gadfjuma ctkam, izpemot ciiku elpoSanas slimibas — kas saistita ar A.
pleuropneumoniae, jutigu pret trimetoprimu un sulfametoksazolu — arsté$anu un profilaksi.

7. Ar uzzinu datiem pamatot produkta lietojumu un ieteicamas devas atbilstibu katras pieprasitas
indikacijas gadijuma majputniem. Tiek prasiti komentari par pasreiz&jo produkta lietojumu
majputniem un jo Ipasi par veterinararstu izmantoto vai parakstito devu prakse.

8. lerosinat un ar datiem pamatot piemerotu produkta glabaSanas ilgumu, atbilstigos gadijumos
ieklaujot lietoSana esoSa produkta deriguma terminu.

9. lerosinat un pamatot saskanotu zalu apraksta tekstu, ieskaitot zalu devas un lietoSanas veidu, ka ar1
atturéSanas periodus cikam un majputniem.

1.2. AtSkiribas dosj€ starpa

Niderlandg iesniegtais dosj€ bija tikai bibliografisks. Uz Vaciju nosititais dosj€, ieskaitot atbildes uz
saraksta uzskaititajiem jautajumiem, un uz Poliju, Ungariju un Lietuvu nosttitie dosj€ bija gandriz tadi
pasi, tikai papildinati ar informaciju par eksperimentalajiem kliniskajiem p&tijjumiem. Austrija sanéma
dos;jé, kas lidzigs uz Vaciju nosititajam originalam.

Var secinat, ka dosjé, pamatojoties uz kuriem dalibvalstis pienema savus lémumus, liela mera bija
lidzigi, tomér ne identiski. Zalu, ko razo pardoSanai dazadas valstis, fizikalas 1pasibas ir identiskas.
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1.3. Iedarbigums cukas

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) ir novertgjusi pilotpetijumu, galveno eksperimentalo petjjumu,
2 praktisku izméginajumu parskata zinojumus, ka ari citus registracijas apliecibas ipasnieka iesniegtos
datus par iedarbigumu, farmakokingtiskajam Ipasibam un toleranci.

CVMP akcepte, ka ir pieradits apgalvojums par produkta iedarbigumu pie 25mg/kg devas 4 dienu
laika ciiku elposanas celu infekciju arstésana.

CVMP atzist, ka tikmer, kamer notiek ciiku elpoSanas celu infekciju arst€Sana, nav nepiecieSams veikt
papildu praktiskos p&ttjumus, lai pieraditu iedarbigumu pret citiem organismiem ar lidzigu MIC Itmeni
ka A. pleuropleumonia. Tomér, lai produktu lietotu, ir nepiecieSams konkrétas infekcijas esamibas
apstiprinajums un bakteriologiskas izarsté$anas apstiprinajums.

Ta ka zalu apraksta Niderlandg, Austrija un Polija Methoxasol-T ietver indikacijas, kas attiecas uz
urogenitalajam, kunga-zarnu un adas infekcijam, CVMP secina, ka nav iesniegti dati, kas apstiprinatu
Sos apgalvojumus.

Pamatojoties uz turpmakiem papildu minimalas inhibicijas koncentracijas datiem no dazadam
publikacijam (ieskaitot divus 2004. gada publicetus referatus, kas atspogulo dazadu izdalijjumu
uzn@mibu no ciiku elpoSanas celu paraugiem Danija) un no BVL veiktiem rezistences petijumiem
Vacija 2006. gada, CVMP var apstiprinat indikaciju parstradato variantu:

Cikas: elposanas celu infekciju — ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae, uznémiga pret
trimetoprimu un sulfametoksazolu — arstéSana un profilakse, kad ganampulka diagnosticéta slimiba.
Rezistence pret stimulétiem sulfonamidiem var biit atSkiriga. Tadg], lietojot zales, ir svarigi noteikt
mikroorganismu veidu un to jutigumu, nemot veéra slimibu gadijumus, kas notikusi ferma, vai neseno
ferma giito pieredzi.

1.4. Iedarbigums broileros

CVMP ir novertgjusi eksperimentalo pétijumu par Methoxasol-T klinisko iedarbigumu elposanas celu
infekcijas arstéSana; infekciju calos izraisa E.coli; tapat CVMP ir novert&jusi registracijas apliecibas
ipaSnieka iesniegtos bibliografiskos un farmakologiskas piesardzibas datus.

Attieciba uz ieguvuma/riska saméru mérka majputnu skirnés CVMP secina, ka:

e neraugoties uz faktu, ka nav nodroSinats izSkiro$s kliniskais praktiskais pé&tjjums, lietojot
ieteicamu zalu devu, tomér nemot ve&ra prekliniskos petijumus, simuléto infekciju modeli,
lietojuma v&sturi un citu iesniegto derigo informaciju, tagad piedavataja zalu apraksta noteiktos
dazadus riska parvaldibas pasakumus un, atzimg&jot faktu, ka lietojuma indikacijas ir ierobezotas,
ieguvuma/riska samers ir labveligs;

e tadu registrétu veterinaro zalu pieejamiba, kas satur citas aktivas vielas, nevis fluorokvinolonus,
var€tu uzskatit par netieSu ieguvumu un ne tie$a veida atbilstigu §Ts atsauces procediiras saturam
(jo iedarbigums jaapliecina katram produktam atseviski);

e lietojuma nosacijumi, kadi ierosinati zalu apraksta, nepielauj lietojumu d€j&jputnu arstéSana un
ierobezo produkta lietojumu, pamatojoties uz mikroorganismu veidu un to jutiguma testéSanu no
infic€tajam fermam.

CVMP var apstiprinat indikaciju parstradato variantu:

Broileri: elposanas celu infekciju, ko izraisa Escherichia coli, jutiga pret trimetoprimu un
sulfametoksazolu, arstéSana un profilakse gadijumos, kad putnu bara diagnosticéta slimiba.

Rezistence pret stimulétiem sulfonamidiem var biit atSkiriga. Tadgl, lietojot zales, ir svarigi noteikt
mikroorganismu veidu un jutigumu, nemot véra slimibu gadijumus, kas notikusi ferma, vai neseno
ferma giito pieredzi.
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1.5. Deriguma termin$

Registracijas apliecibas pasnieks ir iesniedzis 3 p&tjjumus par glabasanas ilgumu un lictoSana eso$a
produkta glabaSanas ilgumu. Pamatojoties uz Siem pétijumiem, tiek apgalvots, ka Methoxasol-T
glabasanas ilgums ir 36 ménesi. Ta ka nav veikti p&tijumi ar sasaldéSanu, zalu apraksta jabut piezimei:
nesasaldeét.

Lietosana esoSa produkta stabilitates test€Sanas rezultati péc 15 meneSu ilgas uzglabasanas pie
25°C/60% gaisa relativa mitruma un péc 12 menesSiem pec atverSanas uzradija pienemamu stabilitati.

Visbeidzot, pieradits 24 stundu lietoSana eso$a produkta glabasanas ilgums attieciba uz produkta
Methoxosol-T koncentrétajiem un terapeitiskajiem skidumiem.

1.6. Produkta raksturlielumu kopsavilkuma saskano$ana

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir piedavajis jaunu saskanotu zalu aprakstu.

Gadijumos, kad indikacijas gan ciikas, gan majputnos aprobezojas ar elpoSanas celu infekcijam,
CVMP var akceptét So pieprasijumu.

CVMP var apstiprinat ari devas, jo tas atbilst devam, kas tika lietotas eksperimentalajos un
praktiskajos p&tijumos.

Methoxasol-T atturéSanas periods ES valstis bija atskirigs, cikam 3 — 5 dienas un nedg&jo$am vistam
6 — 10 dienas. Registracijas apliecibas TpaSnieks piedavaja 5 dienu atturéSanas periodu ctikam un
6 dienu atturéSanas periodu broileriem. Pamatojoties uz nogul$nu p&tijumu cukas, ieteicams 3 dienu
atturéSanas periods. Netika ieverota statistiska pieeja, jo gan TMP, gan SMX koncentracija muskulos,
aknas, nierés un taukos un ada bija zem kvantifikacijas robezveértibas pirmaja paraugu nemsanas
punkta 2 dienas péc Methoxasol- T zalu lietojuma partrauk$anas. Tadgjadi domajams, ka 5 dienu
periods attieciba uz ciikam ir pienemams.

Sena pétfjuma ar broileriem, kas sanéma 38,5mg /kg devu bwt adas un plazmas noplicinasanas
rezultati paradija, ka p&€c 4 dienam nogulsnes ir zem MRL. Nogul$nu samazinasanas pétjjumu ar
broileriem veica péc Methoxasol-T lietojuma 70mg/kg deva viena diena 5 dienu ilguma. Nogul$nu
koncentracija strauji samazinajas. Dati apliecina, ka ada bija markiera audi un sulfametoksazols —
markiera nogulsnes. Divu dienu laika p&c arst€Sanas trimetoprima un sulfametoksazola nogul$nu
koncentracija bija zem MRL visos €damajos audos, iznemot adu. Tika veikts GLP pétijums par
farmakokinétiku péc tidens apstradasanas ar 35 mg TMP/SMX devu uz vienu kg viena diena. Gan
TMP, gan sulfametoksazola plazmas izdaliSanas broileriem notika straujak neka ctikam (TMP t}2: <
1 st. broileros salidzinajuma ar 2,5 st. ctikas; SMX t¥%: 1,7 st. broileros salidzinajuma ar 2,3 st. ctkas).
Ta ka nevienam savienojumam nav liela audu uzkrasanas, paredzams, ka samazinaSanas broileru
audos ir tikpat strauja ka samazinasanas ciikas. Attiecigi piedavata 6 dienu attur€Sanas broileros ir
drosa.

CVMP iesaka $adas izmainas registracijas apliecibas ipaSnieka piedavataja zalu apraksta:

4.3. Kontrindikacijas

S sadala ir stingri paredzéta kontrindikacijam, kas attiecas uz arstéto dzivnieku drosibu. Zalu apraksta
noteikts: ,,STs sadalas téma ir situdcijas, kas rodas apstaklu kopuma rezultata, kad veterinaras zales
nedrikst lietot mérka dzivnieku drosibas apsvérumu labad, t. i., absolutas kontrindikacijas.”
Kontrindikacijas dgj&jputniem ir jadzes.

4.11. Atturesanas periods

Teikums ,,Nav pielaujams lietot dgj&jputniem...” jamaina ,,Nav atlauts lietot d&j&jputniem...” saskana

ar zalu apraksta prieksrakstu.

5.1: Dzest minimalas inhibicijas koncentracijas datus
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5.2: olbaltumvielu saistiSana TMP un SMX nav liela (TMP 50, SMX 60), tomér vispargjo registracijas
apliecibas 1pasnieka priekslikumu var pienemt.

3. Secinajumi

P&c nosiitijuma pamatojuma un registracijas apliecibas Tpasnieka sniegto atbilzu izskatiS8anas CVMP

secina, ka produkta ieguvuma/riska samérs ir labveligs, lietojot gan ciikdm, gan majputniem, ja tiek
nemtas vera ieteiktas izmainas zalu apraksta un lietoSanas pamaciba.
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IIT PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS UN TIESAIS IESAINOJUMS
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ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metoksazols-T

Skidums iekskigai lieto$anai ciikam un broileriem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
Aktivas vielas:

Trimetoprims 20,0 mg
Sulfametoksazols 100,0 mg
Papildvielas:

N-metilpirolidons

Pilnu papildvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.!

3. ZALUFORMA

Caurspidigs, dzeltenas krasas Skidums iekSkigai lietoSanai.

4.  KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Ciukas un broileri.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot méerka sugas

Cukam: Respiratoro infekciju arsté$anai un profilaksei, ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae
un kas ir arst€jamas ar trimetoprimu un sulfametoksazolu, ja $adas slimibas ir diagnostic&tas
konkrétaja ganampulka.

Broileriem: Respiratoro infekciju arstésanai un profilaksei, ko izraisa Escherichia coli un kas ir
arst€jamas ar trimetoprimu un sulfametoksazolu, ja $adas slimibas ir diagnostic&tas konkrétaja

ganampulka.

Rezistence pret potencétajiem sulfonamidiem var but dazada, tad€] zales jalieto, nemot véra slimibu
izraisttaju mikroorganismu kultiiru un jutigumu un iepriek$gjos slimibas gadijumus ferma.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagas aknu vai nieru kaites, aligiirija vai antirija.
Nelietot dzivniekiem ar vaju hematopogtisko sistemu.

4.4 IpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Regulari japarbauda ka broileri uznem tideni.

Smagi slimiem dzivniekiem var biit vajinata apetite un tidens uznemsana. Ja nepieciesams, jaregulée
veterinaro zalu koncentracija dzeramaja tiden, lai tiktu sanemta vajadziga deva. Tomgr, ja zalu
koncentraciju parmerigi palielina, dzivnieki mazak dzer So fideni, jo tas ir negarsigs. Tadg€] jauzrauga
fidens uznemsana, it Tpasi broileriem.
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4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sakara ar iesp&jamo mainigumu (laika, geografisko apstaklu) baktériju pretestiba pret
trimetoprimu/sulfametoksazolu, ieteicams nemt bakteriologiskus paraugus un veikt ietekm&jamibas
parbaudes.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSana
Gatavojot un dodot dzivniekam dzeramo tideni ar zaleém jaizvairas no adas saskares ar medikamentu.
Tadg] rikojoties ar zalem ieteicams uzvilkt necaurlaidigus (piem., gumijas vai lateksa) cimdus. Ja jums
ir alergija pret trimetoprimu vai sulfonamidiem, stradajot ar §Tm zalém vai $kidumu jaievéro Ipasa
piesardziba. Ja zales nonak acTs, tas jaskalo liela tira idens daudzuma un, ja rodas kairinajums, jaliidz
arsta palidziba. Ja zales ir nejausi noritas, jaliidz arsta palidziba. P&c darba ar zaleém tilit pat riipigi
nomazgajiet rokas un adu, uz kuras zales nonakusas.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Reiz€m caliem noverota samazinata tidens uzgpemsana.
Dazreiz var rasties palielinats jutigums.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas, laktacijas un désanas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar citam veterinaram zalem!

4.9 Devas un lietoSanas veids

Metoksazols-T jalieto iekskigi kopa ar dzeramo tideni.

Cikam: 25 mg/kg kermena masas atbilst aptuveni 1 litram zalu 500 litros dzerama tidens, 3-4 dienam.
Broileriem: 33 mg/kg kermena masas atbilst aptuveni 1 litram zalu 750 litros dzerama tdens, 3-4
dienam.

Kermena masa janosaka pec iespg&jas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu. Zalu uznemsana ar fideni
ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu, atbilstosi jaregulé metoksazola-T
koncentracija.

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

Ciikas labi panes 2,5 reizes lielaku devu.

Caliem akiita pardoz&Sana nevar rasties, jo putni nedzer specigi koncentrétu tideni (ta garSa ir parak
rigta, ja parsniedz 2 litrus metoksazola-T uz 1000 litriem dzerama tidens). Caliem hroniska
pardozesana izraisa izteikti samazinatu fidens un baribas patérinu un kavétu augsanu.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku producijas izmantoSana

Cukam: 5 dienas

Broileriem: 6 dienas

Nav registréts ka medikaments d&jéjputniem, no kuriem iegtst olas cilvéku uzturam.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Trimetoprims ir diaminopirimidins, sint&tisks folijskabes antagonists. Sulfametoksazols ir
antimikrobu viela ar plasu spektru, kas pieskaitama sulfonamidiem.
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ATK vet kods (kombinacija): QJO1E W
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Trimetoprims in vitro ir visparéji bakteriostatisks ar plasa spektra iedarbibu gan uz grampozitivam,

gan gramnegativam bakterijam. Savstarpgja un baktericidiska iedarbiba rodas tad, ja trimetoprims tiek
kombingéts ar sulfametoksazolu, jo trimetoprims un sulfametoksazols nomac secigus
tetrahidrofolijskabes sintézes posmus - §T skabe ir biitisks vielmainas kofaktors purina un p&c tam DNS,
bakteriala sinteze.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Péc iekskigas lietoSanas abas aktivas sastavdalas atri uzsiicas no zarnu trakta. Maksimala
sulfametoksazola koncentracija ciikam ir aptuveni 6,2 pg/g. Maksimala trimetoprima koncentracija ir
0,29 pg/g. Maksimala sulfametoksazola koncentracija caliem ir aptuveni 9,0 pg/g, bet trimetoprima
koncentracija— 0,12 pg/g.

Augsta trimetoprima koncentracija ir nieres, aknas un plausas. Sulfametoksazola koncentracija audos
(iznemot nieres) ir ievérojami mazaka neka plazma. Proteinu piesaiste trimetoprimam un
sulfametoksazolam nav parak liela.

Zales izdalas galvenokart caur nierém (gan aktiva, gan pasiva veida), bet izvadiSana notiek art caur
fecem. Gan majputni, gan ciikas izvada zales relativi atri. Trimetoprima pussabruksana plazma
majputniem notiek mazak neka 1 stundas laika, bet sulfametoksazola pussabruksana - aptuveni 1,5
stundas laika. Ciikam abu vielu pussabruksanas periods ir aptuveni 2,5 stundas. 48 stundu laika p&c
zalu uznemsanas trimetoprims, sulfametoksazols un to metaboliti nav nosakami ne urina, ne feces.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Papildvielu saraksts

Propilénglikols,

natrija hidroksids,

Attirits tidens,

N-metilpirolidons

6.2 Nesaderiba

Metoksazola-T $kidiba un stabilitate dzeramaja tidend ir atkariga no tidens pH Itmena.
Ja nav veikti petfjumi par o veterinaro zalu saderibu, tad tas nedrikst lietot kopa ar citam veterinaram
zaleém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 12 menesi.

Deriguma termins pec atSkaidisanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no sasal$anas!

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

HDPE pudele / bundza: 1000 ml / 5000 ml tilpums.

Pudele, kura ir 1000 ml, ir aizverta ar droSa LDPE uzskriivéjama vacina palidzibu.
Pudele, kura ir 5000 ml, ir aizverta ar droSa HDPE uzskriivéjama vacina palidzibu.
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Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi par ricibu ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, p/k 179, 5530 AD Bladela,
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2007

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.
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TIESAIS IESAINOJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metoksazols-T
Skidums iekskigai lietosanai ciikam un broileriem

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1ml skiduma satur:
AKtivas vielas:

Trimetoprims 20,0 mg
Sulfametoksazols 100,0 mg
Papildvielas:

N-metilpirolidons

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

HDPE pudele / bundza: 1000 ml / 5000 ml tilpums.
Pudele, kura ir 1000 ml, ir aizverta ar droSa LDPE uzskriivéjama vacina palidzibu.
Pudele, kura ir 5000 ml, ir aizverta ar droSa HDPE uzskriivéjama vacina palidzibu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

5. MERKA SUGAS

Cukas un broileri.

6. INDIKACIJA(S)

Cukam: Respiratoro infekciju arsté$anai un profilaksei, ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae
un kas ir arst€jamas ar trimetoprimu un sulfametoksazolu, ja $adas slimibas ir diagnostic&tas
konkrétaja ganampulka.

Broileriem: Respiratoro infekciju arst€Sanai un profilaksei, ko izraisa Escherichia coli un kas ir
arst€jamas ar trimetoprimu un sulfametoksazolu, ja $adsa slimibas ir diagnostic&tas konkrétaja

ganampulka.

Rezistence pret potencétajiem sulfonamidiem var but dazada, tad€] zales jalieto, nemot vera slimibu
izraisttaju mikroorganismu kultiiru un jutigumu un iepriek$gjos slimibas gadijumus ferma.
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Metoksazols-T jalieto iekskigi kopa ar dzeramo tideni:

Cikam: 25 mg/kg kermena masas atbilst aptuveni 1 litram zalu 500 litros dzerama tidens, 3-4 dienam.
Broileriem: 33 mg/kg kermena masas atbilst aptuveni 1 litram zalu 750 litros dzerama tdens, 3-4
dienam.

Kermena masa janosaka pec iesp&jas precizak, lai nodrosSinatu pareizu devu. Zalu uznemsana ar tideni
ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai ieglitu pareizu devu, atbilstosi jaregulé metoksazola
koncentracija.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cikam: 5 dienas
Broileriem: 6 dienas
Nav registréts ka medikaments d&j&jputniem, no kuriem iegtist olas cilvéku uzturam.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot dzivniekiem, kam ir smagas aknu vai nieru kaites, aligiirija vai antrija.
Nelietot dztvniekiem ar vaju hematopog&tisko sistemu.

Dazreiz var rasties palielinats jutigums.

Regulari japarbauda ka broileri uznem tideni.

Smagi slimiem dzivniekiem var biit vajinata apetite un tidens uznemsana. Ja nepieciesams, jaregulé
veterinaro zalu koncentracija dzeramaja tiden, lai tiktu sanemta vajadziga deva. Tomgr, ja zalu
koncentraciju parmerigi palielina, dzivnieki mazak dzer So fideni, jo tas ir negarsigs. Tad€] jauzrauga
fidens uznemsana, it Tpasi broileriem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sakara ar iesp&jamo mainigumu (laika, geografisko apstaklu) baktériju pretestiba pret

trimetoprimu / sulfametoksazolu, ieteicams nemt bakteriologiskus paraugus un veikt ietekmgjamibas
parbaudes.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésana
Gatavojot un dodot dzivniekam dzeramo tideni ar zalém jaizvairas no adas saskares ar medikamentu.
Tadel rikojoties ar zalem ieteicams uzvilkt necaurlaidigus (piem., gumijas vai lateksa) cimdus. Ja jums
ir alergija pret trimetoprimu vai sulfonamidiem, stradajot ar §im zalém un $kidumu jaievéro ipasa
piesardziba. Ja zales nonak acs, tas jaskalo liela tira tidens daudzuma un, ja rodas kairinajums, jalidz
arsta palidziba. Ja zales ir nejausi noritas, jalidz arsta palidziba. P&c darba ar zalém talit pat ripigi
nomazgajiet rokas un adu, uz kuras zales nonakusas.

LietoSana grisnibas un laktacijas laika
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba
Nelietot kopa ar citam veterinaram zalem!

Pardozésana

Ciikas labi panes 2,5 reizes lielaku devu.

Caliem akiita pardoz€Sana nevar rasties, jo putni nedzer specigi koncentrétu tideni (ta garSa ir parak
rugta, ja parsniedz 2 litrus metoksazola uz 1000 litriem dzerama @idens). Caliem hroniska pardozesana
izraisa izteikti samazinatu tidens un baribas paterinu un kaveétu augsanu.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Sarat no sasalSanas.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Zales nedrikst izliet kopa ar notekiideniem un saimniecibas atkritumiem.
Jebkuras veterinaras zales vai to aStkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

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

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, p/k 179, 5530 AD Bladel, Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija:
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