PAKKAUSSELOSTE

Borgal vet injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myvntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Borgal vet injektioneste, liuos
Sulfadoksiini, trimetopriimi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml njektionestettd siséltdaa:

Vaikuttavat aineet: sulfadoksiini 200,0 mg ja trimetoprimi 40,0 mg.

Apuaineet: natriumhydroksidi, glyseroliformaali ja injektionesteisiin kéytettidva vesi.
4. KAYTTOAIHEET

Trimetopriimille ja sulfonamidille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa eldimelle, joilla on ilmennyt yliherkkyyttd sulfavalmisteille. Varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa vastasyntyneitd ja maksa- ja munuaisvikaisia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Yliherkkyyttd kuten urtikariaa tai hyvin harvoin anafylaksiaa voi esiintyé. Paikallista drsytysti ja
turvotusta voi esiintyd injektiokohdassa. Lihasdrsytystd voi esiintyéd lihaksensisdisten (im) injektioiden
yhteydessa.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, hevonen ja sika.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

1 ml sisdltdd 200 mg sulfadoksiinia ja 40 mg trimetopriimia.
Normaali annos kaikille eldinlajeille on 15 mg vaikuttavia aineita yhteensé/elopainokilo
vuorokaudessa, eli 3 ml/50 kg vrk:ssa.

Kohde-eldnlaji Annos
Taysikasvuinen nautaeldin, 20-30 ml
hevonen:

Hieho, varsa: 5-15 ml
Vasikka: 3-5ml
Sika, yli 150 kg: 8-12 ml
Sika alle 150 kg: 3-8 ml
Pikkuporsas: 0,5-1 ml

Erityisen vaikeissa infektioissa annosta voidaan korottaa 25 mg vaikuttavia aineita
yhteensé/elopainokilo. Hoidon pituus on 3 péivia.

Oikean annostarkkuuden varmistamiseksi eldimen paino tulisi méérittdd mahdollisimman tarkasti jotta
viltetddn aliannostus.

Ellei eldimen tilassa tapahdu muutosta parempaan hoidon ensimméiisend pédivdni, suositellaan ettd
hoito arvioidaan uudelleen ja jatketaan vasta patogeenin herkkyysmaérityksen jilkeen.

Antotavat:
Nauta ja sika: iv, im, sc
Hevonen: iv, im

9. ANNOSTUSOHIJEET
Hoidon aikana on huolehdittava riittdvéstd juomaveden saannista. Joissakin hyvin harvinaisissa

tapauksissa liuoksesta saattaa alhaisissa limpoétiloissa saostua hiukan kiteistd ainetta. TAma liukenee
kun pulloa lAmmitetddn lyhyen aikaa kuumassa vedessa.

10. VAROAIKA

Maito 4 vrk ja teurastus 14 vrk hoidon paittymisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nikyville. )

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.Ald séilytd kylméssa.

Ei saa kdyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdiviméaarin jalkeen.

Kestoaika njektiopullon tulpan Ivistimisen jilkeen on 4 viikkoa.
Liuoksen lievd tummeneminen tulpan IAvistyksen jilkeen ei heikennd valmisteen tehoa.



12. ERITYISVAROITUKSET

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid sulfonamideille tulee vilttda kosketusta eldnldékevalmisteen
kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttiva vilittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Kédet on hyvé pestd aina valmisteen antamisen jélkeen.

Yliannostuksen oireita voivat olla drsytys ruoansulatuskanavassa, sekavuus, ja luuydindepressio.
Yliannostuksen hoito. Tarvittacssa otettava yhteytta eldinldakariin.

Valmistetta ei suositella kiytettdvéksi tineyden aikana, koska se siséltdd glyseroliformaalia.

Borgal vet saattaa vahvistaa para-aminobentsoehappoesterien ryhmééan kuuluvien
paikallispuudutteiden (prokaiini, tetrakaiini), salisylaattien ja fenyylibutatsonin vaikutusta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jaanyt ladkevalmiste toimitetaan apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle havitettaviksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HY VAKSYTTY
05.01.2022

15. MUUT TIEDOT

Lisdtietoja tisté eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Orion Pharma Animal

Tengstrominkatu 8

PL 425
20101 Turku



BIPACKSEDEL
Borgal vet injektionsvétska, losning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Borgal vet injektionsvétska, 16sning
Sulfadoxin, trimetoprim

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml njektionsvitska mnehaller:
Aktiva substanser : sulfadoxin 200,0 mg och trimetoprim 40,0 mg.
Hjélpdmnen: natriumhydroxid, glycerolformal och vatten for injektionsvétskor.

4. INDIKATIONER

Infektioner fororsakade av mikro-organismer kénsliga for trimetoprim och sulfonamid.

5. KONTRAINDIKATIONER

Farinte ges till djur, som visat sig vara kinsliga mot sulfapreparat. Forsiktighet bor iakttas vid
behandling av

djur som &r nyfodda eller har lever- eller njurfel.

6. BIVERKNINGAR

Overkinslighet, sdsom urtikaria kan férekomma och i séllsynta fall anafylaxi. Lokal irritation och
svullnad kan férekomma vid injektionsstéllet. Muskelirritation kan forekomma i samband med
intramuskuldr (im) injektion.

7. DJURSLAG

No6t, hist och svin.



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

1 ml mnehaller 200 mg sulfadoxin och 40 mg trimetoprim.
Normal dos for alla djurarter dr 15 mg verksamma @mnen tillsammans/ kg kroppsvikt per dygn, dvs. 3
ml/ 50 kg per dygn.

Djurslag Dos

Fullvuxen nétkreatur,

Hast: 20 — 30 mlI8

Kviga, fol: 5—15ml

Kalv: 3—5ml

Svin 6ver 150 kg: 8—12ml

Svin under 150 kg: 3—8ml

Smagris: 0,5 —-1ml

Vid speciellt svara infektioner kan dosen hdjas till 25 mg verksamma dmnen tillsammans / kg
kroppsvikt.

Behandlingen fortsétts 3 dagar.

Kroppsvikten skall bestimmas sa exakt som mojligt for att sékerstélla korrekt dos och undvika
underdosering.

Om det ej sker forbattring i djurets tillstind under behandlingen forsta dagar, rekommenderas att
behandlingen evalueras pa nytt och fortsittes efter odlings och resistensbesked.

Administrering:
N6t och svin: 1v, im, sc
Haist: iv, im

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Under behandlingen bor man sérja for tillrdcklig tillgdng till dricksvatten. I vissa mycket séllsynta fall
kan lite grand kristalliskt &mne utfillas i 16sningen vid laga temperaturer. Detta loser sig nér flaskan
varms en kort stund 1 hett vatten.

10. KARENSTID
Mjolk 4 dygn och slakt 14 dygn efter avslutad behandling.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i originalférpackningen i skydd mot ljus. Forvaras i skydd mot kyla.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet i forpackningen.

Haéllbarhet efter perforeringen av proppen ér 4 veckor.

Losningen morknar svagt efter perforeringen av proppen men detta paverkar inte preparatets effekt.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Personer som ér overkénsliga for sulfonamider skall undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Det rekommenderas att hinderna alltid tvittas efter administering.

Symtom pa dverdosering kan vara irritation i mag-tarmkanalen, yrsel, och benméirgdepression.
Behandling vid 6verdosering Vid behov bor en veterindr kontaktas

Preparatet rekommenderas inte att anvéndas under dréktighet, eftersom det mnehéller glycerolformal.
Borgal vet kan forstdrka para-aminobenzoesyreester gruppen tillhorande lokalbedovnings medel
(prokain, tetrakain), salicylat och fenylbutazon mediciners verkan.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Oanvint likemedel fors till apoteket eller problemavfallscentralen for forstoring.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

05.01.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterindirmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren

av godkdnnandet for forsdlning,

Orion Pharma Animal

Tengstromsgatan 8
P.O. Box 425
20101 Abo



