VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Borgal vet injektioneste, luos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 millilitra liuosta sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Sulfadoksiini 200,0 mg
Trimetopriimi 40,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus. Kellertiva liuos, liuoksen lievd tummeneminen tulpan Evistyksen jilkeen ei
heikennd valmisteen tehoa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit
Nauta, hevonen ja sika.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Trimetopriimille ja sulfonamidille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot, esimerkiksi
pneumonia, bronkiitti, urogenitaalielinten infektiot, mastiitti, MMA -kompleksi emakaoilla,
postoperatiivinen kaytto, haavainfektiot ja sepsis.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys sulfavalmisteille, heikentynyt hematopoeesi.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityis et varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Hoidon aikana on huolehdittava riittdvasti juomaveden saannista. Varovaisuutta on noudatettava
hoidettaessa vastasyntyneitd ja maksa- ja munuaisvikaisia.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa liuoksesta saattaa alhaisissa limpotiloissa saostua hiukan
kiteistd ainetta. Tama liukenee kun pulloa limmitetddn lyhyen aikaa kuumassa vedessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliikevalmistetta antavan he nkilon on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid sulfonamideille tulee vélttda kosketusta eldinlidkevalmisteen
kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttava vilittomasti dkérin puoleen ja ndytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.



Kédet on hyvi pestd aina valmisteen antamisen jalkeen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tutkimustuloksia turvallisuudesta tineyden ja laktaation aikana eiole esitetty. Valmistetta ei suositella
kéaytettdviksi tineyden aikana, koska se sisdltdd glyseroliformaalia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiik evalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

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

4.9 Annostus ja antotapa
1 ml siséltdd 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-eldinlaji Annos
Taysikasvuinen 20 - 30 ml
nautaeldin, hevonen:

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

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

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

Ellei eldimen tilassa tapahdu muutosta parempaan hoidon ensimmadisend péivind, suositellaan ettd
hoito arvioidaan uudelleen ja jatketaan vasta patogeenin herkkyysméarityksen jalkeen.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ylannostuksen oireita voivat olla drsytys ruoansulatuskanavassa, sekavuus, ja lmuydindepressio.
Tarvittaessa on seurattava verenkuvaa tai muita laboratorioarvoja. Vaikeaa luuydindepressiota voidaan
hoitaa foolihapolla, muutoin oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika

Maito 4 ja teurastus 14 vuorokautta hoidon paattymisesta.

5. FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméi: sulfonamidien ja trimetopriimien yhdistelmivalmisteet, myos johdokset,
ATCvet-koodi: QJOIEW13



5.1 Farmakodynamiikka

Borgal injektionesteen vaikuttavat aineet ovat trimetopriimi ja sulfadoksiini. Sulfadoksiini kuuluu
sulfonamideihin ja trimetopriimi substituoituthin diaminopyrimidiineihin.

Trimetopriimilld ja sulfadoksiinilla on erikseen kdytettyinid bakteriostaattinen vaikutus, mutta yhdessa
kaytettyind bakteerisidinen vaikutus, silld ne vaikuttavat perdkkiisiin vaiheisiin bakteerien
foolihapposynteesiss.

Trimetopriimi/sulfonamidi —yhdistelmalld on laaja antibakteerinen kirjo ja yhdistelmé tehoaa seké
gram-positiivisiin ettd gram-negatiivisin bakteereihin. Borgal tehoaa useimpiin bakteereihin, joilla on
klinistd eldinlidketieteellistd merkitystd. Patogeenit Streptococcus faecalis, Pseudomonas spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, mykoplasmat, rikketsiat ja leptospirat ovat osittain tai kokonaan
resistenttejd trimetopriimi/sulfadoksiini-hoidolle.

Osa sialta eristetyistd Escherichia coli —kannoista ja koiralta eristetyistd Staphylococcus aureus -
kannoista on resistentteja.

Kohdebakteereiden MIC-arvot (ug/ml) trimetopriimi/sulfadoksiinille naudan patogeeneissa ovat
seuraavat:

TRIMETOPRIIMI/SULFADOKSIINI

MIC 90 %

Kudosniyte/ Nenin limakalvo
M. haemolytica (n=109) 64
P. multocida (n=119) > 128
A. pyogenes (n=40) > 128
Streptococcus spp. (n=25) > 128
Staphylococcus spp. (n=10) 8
Ps. aeruginosa (n=3) > 128
B. bronchiseptica (n=2) 128
E. coli (n=39) > 128
Salmonella spp. (n=5) > 128

MIC 90 %
Maitoniyte
Staphylococcus spp. (n=49) 1
Streptococcus spp. (n=52) 128
Str. agalactiae (n=15) 16
Str. uberis (n=25) 128
Enterobacteriaceae (n=20) 2
Ps. aeruginosa (n=2) > 128

5.2 Farmakokinetiikka
Annettaessa naudalle 10 mg sulfadoksiinia /kg ja 2 mg trimetopriimid / kg iv kerta-annoksena
saavutetaan seerumissa pitoisuudet 2 pg sulfadoksiinia /ml 24 tunnin ajaksi ja 0,5 pm

trimetopriimia/ml 5 tunnin ajaksi.

Eliminaation puolintumisaika plasmassa:

Sulfadoksiini: nauta: 10 - 15 tuntia
sika: 6 - 5 tuntia
Trimetopriimi: nauta ja hevonen: 2 - 4,5 tuntia

sika: noin 2 tuntia

Plasmaproteiineihin sitoutuminen:
Sulfadoksiini: nauta: noin 48 - 66 %
sika: noin 45 %




Trimetopriimi: nauta: noin 47 %
sika: noin 50 %

Arvioitu jakautumistilavuus sialla on 0,35 Vkg sulfadoksiinille ja 1,6 Vkg trimetopriimil le.

Proteiiniin sitoutumaton osa erittyy maitoon sekd trimetopriimin ettd sulfadoksiinin osalta seuraavasti:

Kokonais annos Aika annoksen Suurin pitoisuus maidossa, pg/ml
jilkeen, h
Sulfadoksiini Trimetopriimi
30 mg/kg 6 3,9 1,75
48 22 0,02
15 mg/kg 60 - <0,05

Trimetopriimi ja sulfadoksiini erittyvét paédasiallisesti munuaisten kautta.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi
Glyseroliformaali
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunnettuja.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 5 vuotta.
Kestoaika injektiopullon tulpan ldvistimisen jilkeen on 4 viikkoa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Siilytd valolta suojassa. Ali siilyti kylméssi.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkauskoot: 100 ml
Pakkaustyyppi: njektiopullo lasia (tyyppi I, Ph. Eur.), suljin bromobutyylikumia

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiimittomien léikevalmisteiden tai niis téi periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttaméton valmiste toimitetaan havitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Ranska



8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

9563

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

9.12.1987 / 22.12.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.01.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAIKAYTTOA KOSKEVA KIELTO
FEi ole.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Borgal vet injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 milliliter 16sning innehaller:

Aktiva substanser:

Sulfadoxin 200,0 mg
Trimetoprim 40,0 mg

For fullstindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 10sning.

Beskrivning av ldkemedlet: Gulaktig 16sning, en ndgot morkare farg av losningen efter att proppen
perforerats forsdmrar inte likemedlets effekt.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not, hdst och svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner fororsakade av mikroorganismer kénsliga for trimetoprim och sulfonamider, t.ex. pneumoni,
bronkit, urogenitala infektioner, mastit, MMA -komplex hos suggor, postoperativ anvindning,
sarinfektioner och sepsis.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot sulfalikemedel, forsvagad hematopoes.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvandning

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur

Under behandlingen bor man sdrja for tillrdcklig tillgang till dricksvatten. Forsiktighet ska iakttas vid
behandling av nyfédda och djur med lever- och njurfel.

I vissa mycket sdllsynta fall kan lite grann kristalliskt &mne utfillas i l6sningen vid ldga temperaturer.
Detta Ioser sig nir flaskan virms en kort stund i hett vatten.

Sérskilda forsiktighe tsitgéirder for personer som adminis trerar like medlet till djur

Personer som ér overkénsliga for sulfonamider ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska



likemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Det rekommenderas att hinderna alltid tvattas efter administrering.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overkinslighet, sdsom urtikaria, kan forekomma eller i mycket sillsynta fall anafylaxi. Lokal irritation
och svullnad kan forekomma vid injektionsstillet. Muskelirritation kan férekomma i samband med
mtramuskuldr (im) injektion.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Resultat fran undersokningar avseende sdkerhet under driktighet och laktation har inte presenterats.
Anvindning av likemedlet rekommenderas inte under driktighet, eftersom det innehaller glycerolformal.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Borgal vet kan forstirka effekten av lokalbedovningsmedel tillhérande paraaminobensoesyraestergruppen
(prokain, tetrakain), salicylat och fenylbutazon.

4.9 Dosering och administreringssitt

1 ml innehaller 200 mg sulfadoxin och 40 mg trimetoprim.

Normal dos for alla djurarter &4r 15 mg aktiva substanser totalt’kg kroppsvikt per dygn, d.v.s. 3 ml/50 kg
per dygn.

Djurslag Dos

Fullvuxet notkreatur, 20-30 ml

fullvuxen hést:

Kviga, fol: 5-15 ml
Kalv: 3-5ml
Svin 6ver 150 kg: 812 ml
Svin under 150 kg: 3-8 ml
Smagris: 0,5-1 ml

Vid speciellt svara infektioner kan dosen hdjas till 25 mg aktiva substanser totalt’kg kroppsvikt.
Behandlingens lingd ar 3 dagar.

Djurets kroppsvikt ska bestimmas sa exakt som mojligt for att sdkerstilla korrekt dos och undvika
underdosering.

Om det ej sker forbittring i djurets tillstind under behandlingens forsta dag, rekommenderas det att
behandlingen evalueras pa nytt och fortséttes forst efter att patogenens kénslighet bestamts.

Administreringssdtt:

N6t och svin: iv, im, sc

Hast: v, im

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Symptom pé dverdosering kan vara irritation i matsméltningskanalen, forvirring och benmérgsdepression.
Blodbilden och andra laboratorievdrden ska vid behov uppfoljas. Svar benmargsdepression kan behandlas
med folsyra, annars symptomatisk behandling.

4.11 Karenstid

Mjolk 4 dygn samt kott och slaktbiprodukter 14 dygn efter avslutad behandling.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kombinationer av sulfonamider och trimetoprim, inkl. derivat.
ATCvet-kod: QJOIEW13

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

De aktiva substanserna i Borgal injektionsvétskan &r trimetoprim och sulfadoxin. Sulfadoxin tillhér
sulfonamider och trimetoprim till substituerade diaminopyrimidiner.

Trimetoprim och sulfadoxin har vid enskild anvéindning en bakteriostatisk effekt, men tillsammans har de
en baktericid effekt, eftersom de verkar pa varandra foljande faser i bakteriers folsyrasyntes.
Trimetoprim/sulfonamid-kombinationen har ett brett antibakteriellt spektrum och kombinationen har en
effekt pa bade grampositiva och gramnegativa bakterier. Borgal har en effekt p& de flesta bakterierna med
klinisk vetermdrmedicinsk betydelse. Patogenerna Streptococcus faecalis, Pseudomonas spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, mykoplasma, rickettsier och leptospiror &r delvis eller fullstindigt resistenta
mot trimetoprim/sulfadoxin-behandlingen.

En del avisolerade Escherichia coli-stammar isolerade fran svin och Staphylococcus aureus-stammar
isolerade frén hundar &r resistenta.

Malbakteriernas MIC-vérden (ug/ml) for trimetoprim/sulfadoxin i ndtkreaturens patogener ar foljande:
TRIMETOPRIM/SULFADOXIN

MIC 90 %

Vivnadsprov/ Nisans slemhinna
M. haemolytica (n=109) 64
P. multocida (n=119) > 128
A. pyogenes (n=40) > 128
Streptococcus spp. (n=25) > 128
Staphylococcus spp. (n=10) 8
Ps. aeruginosa (n=3) > 128
B. bronchiseptica (n=2) 128
E. coli (n=39) > 128
Salmonella spp. (n=5) > 128

MIC 90 %
Mjolkprov
Staphylococcus spp. (n=49) 1
Streptococcus spp. (n=52) 128
Str. agalactiae (n=15) 16
Str. uberis (n=25) 128
Enterobacteriaceae (n=20) 2
Ps. aeruginosa (n=2) > 128

5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper
Vid admmistrering av 10 mg sulfadoxin/kg och 2 mg trimetoprim/kg som en i.v. engangsdos till
ndtkreatur uppnds serumkoncentrationerna 2 pg sulfadoxin/ml for 24 timmar och 0,5 pm trimetoprim/ml

for 5 timmar.

Elimineringens halveringstid iplasma:

Sulfadoxin: not: 10-15 timmar
svin: 65 timmar
Trimetoprim: not och hdst: 2—4.5 timmar

svin: ca 2 timmar



Plasmaproteinbindning:

Sulfadoxin: not: ca 48-66 %
svin: ca45 %
Trimetoprim: not: ca47 %

svin: ca 50 %
Uppskattad distributionsvolym hos svin dr 0,35 kg for sulfadoxin och 1,6 I'kg for trimetoprim.

Andelen som inte binds till plasmaproteiner utsondras i mjolk bade for trimetoprim och sulfadoxin enligt
foljande:

Total dos Tid efter Maximala koncentrationen i mjolk, pg/ml
dosen, h
Sulfadoxin Trimetoprim
30 mg/kg 6 39 1,75
TS 22 0.02
15 mg/kg 60 - < 0,05

Trimetoprim och sulfadoxin utsdndras huvudsakligen via njurarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumhydroxid

Glycerolformal

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet efter perforering av proppen dr 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsstorlekar: 100 ml
Forpackningstyp: injektionsflaska i glas (typ I, Ph. Eur.), forslutare i bromobutylgummi.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsitgiirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel fors till apoteket eller problemavfallscentralen for forstoring.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale
10 avenue de Ballastiere

33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9563

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

9.12.1987 / 22.12.2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
05.01.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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