ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol 1 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg
Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

N-metil pirolidona 466 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie apoasi limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine, porci, cai, cdini si pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor sistemice determinate de sau asociate cu microorganisme sensibile la

combinatia trimetoprim: sulfadiazina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la sulfonamide sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se utilizeaza intraperitoneal.

Nu se utilizeaza in cazuri de afectiuni hepatice sau renale severe sau in caz de discrazii sangvine.
Nu se utilizeaza in cazuri de aport hidric redus sau pierderi de lichide corporale.
Nu se utilizeazi la caii tratati cu medicamente care pot induce aritmie cardiaci precum unele

anestezice si sedative (ex. detomidina).
3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

E .Utgivli;'zlaréa produsului ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenului
(patogenilor) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tint3 la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
produs si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene sau clase de antimicrobiene,
din cauza potentialului de rezistenta incrucigata.

Pentru a evita afectarea rinichilor prin cristalurie in timpul tratamentului, trebuie sa fie disponibila la
discretie apa potabila.

Calea intravenoasi trebuie utilizatd cu prudenti si numai daci este justificatd terapeutic. Daca se
utilizeaza aceasti cale de administrare, se vor lua in considerare urmatoarele precautii:

- S-a observat soc cardiac si respirator la cai. La primul semn de intoleran{3, administrarea trebuie
intreruptd si initiat tratamentul de soc.

- Produsul medicinal veterinar trebuie incalzit la temperatura corpului inainte de administrare.

- Produsul medicinal veterinar trebuie injectat lent pe o perioadd atat de lunga cét este posibil in mod
rezonabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca o reactie alergicé la persoanele sensibilizate la
sulfonamide, trimetoprim sau clorocrezol. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la sulfonamide
sau trimetoprim trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala si
contactul cu pielea. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au aritat dovezi
ale efectelor fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertils, femeile insarcinate sau femeile suspectate de a
fi insircinate trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudenta deosebiti pentru a evita
autoinjectarea accidentala.

Acest produs medicinal veterinar poate produce iritatii ale ochilor si ale pielii. Evitati contactul cu
pielea si ochii. In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multd apa.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si si aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati
de respiratie sunt simptome mai grave $i necesita ingrijiri medicale urgente.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, cai, cini si pisici: T

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de Soc anafilactic!
animale tratate):

Foarte rare
Edem si/sau sensibilitate la locul de aplicare?

Cristalurie, hematurie, obstructie/blocarea tractului urinar
Discrazie sanguini NOS

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

" in special dupa administrare pe cale intravenoasi (vezi pct. 3.5). La primul semn de intoleranta,
injectia trebuie intrerupta si initiat tratamentul de soc.
? Aceste leziuni sunt de natura tranzitorie, rezolvandu-se in decurs de o saptiména dupa tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine, porci, cai, cini si pisici In
timpul gestatiei sau lactatiei. Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-
metilpirolidond au aratat dovezi ale efectelor fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra cu acid para-aminobenzoic (PABA).

Anestezicele locale din grupul esterilor acidului para-aminobenzoic (procaina, tetracaina) pot inhiba
local efectul sulfonamidelor.

A nu se administra cu anticoagulante orale sau acidifianti urinari.

Au fost observate cazuri de aritmii cardiace fatale din cauza interactiunii dintre combinatia
sulfonamida-trimetoprim i anumiti agenti pentru sedarea si anestezierea cailor (de exemplu,
detomidina).

3.9 Cii de administrare si doze
Cale intramusculara, intravenoasi sau subcutanata.

Bovine, porci si cai: 12,5 mg sulfadiazina + 2,5 mg trimetoprim / kg g.c., echivalent cu 1 ml produs
medicinal veterinar / 16 kg g.c.

- Bovine si porci: se administreaza prin injectie intramusculara sau intravenoasi lenti. Volumul
maxim recomandat pentru a fi administrat intr-un singur loc, intramuscular: 15 ml produs.

- Cai: administrarea se face numai prin injectare intravenoasi lenti.

Caini i pisici: 25 mg sulfadiazina + 5 mg trimetoprim / kg g.c., echivalent cu 1 m] produs medicinal
veterinar / 8 kg g.c. Administrarea se face numai prin injectare subcutanata.




Tratamentul pbéte fi repetat pani la doui zile dupd ce simptomele au fost rezolvate, pana la maxim
_cinci zile.

Pentrua asigﬁra doza corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Mﬁbbul poate fi perforat in siguranta de pana la 30 de ori. Utilizatorul trebuie sa aleaga cea mai
potriviti dimensiune a flaconului in functie de specia tinta care urmeaza si fie tratata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Pot apirea cristalurie si tulburéri nervoase si hematologice.
in caz de supradozare se suspenda tratamentul si se administreaza apa din abundenta si acid folic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Administrarea trebuie efectuata de citre un medic veterinar (in cazul administrarii intravenoase) sau
sub responsabilitatea directd a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 48 ore

Porci:
Carne si organe: 20 zile.

Cai:
Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizati utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIEWI10
4,2 Farmacodinamie

Sulfadiazina apartine grupului de chimioterapice sulfonamide, trimetoprimul apartine
diaminopirimidinelor. Ambele substante active au un efect inhibitor asupra metabolismului acidului
folic al microorganismelor in doua etape diferite (efect secvential). Blocarea pasilor individuali
perturbi sinteza acizilor nucleici §i a proteinelor in bacteriile sensibile.

Sulfadiazina inhiba incorporarea acidului p-aminobenzoic (PABA) in acidul dihidrofolic. Sulfadiazina
concureaza in mod specific cu PABA pentru enzima dihidroproteosintetaza, acest efect bacteriostatic
selectiv depinde de diferenta de formare a acidului folic in celulele bacteriene si mamifere.
Microorganismele sensibile sintetizeaza acid folic, in timp ce celulele de mamifere folosesc acid folic
preformat.

Trimetoprimul inhiba selectiv enzima dihidrofolat reductazi, prevenind astfel conversia acidului
dihidrofolic in acid tetradihidrofolic.

Genele de rezistentd pentru sulfonamide sunt legate cromozomial (genele folP) sau extracromozomial,
de ex. la integronul 1 (genele sull) si plasmide (genele sul2, sul3). Rezultatul exprimarii acestor gene
este o modificare a structurii enzimei dihidropteroat sintetaza, astfel incat sulfonamidele isi pierd
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Genele de rezistentd la trimetoprim (genele dfr) sunt legate cromozomial sau extracromozomial, de ex.” -
pe integronii 1 §i 2 sau pe transpozoni. Genele dfr extracromozomiale sunt impirtite in doua subgrupe.
In prezent sunt descrise peste 30 de gene dfr. Actiunea lor se manifesta printr-o modificare a structurii

enzimei dihidrofolat reductazi si a sensibilitatii acesteia la trimetoprim. Rezistenta legata cromozomial
se manifesta fie prin supraproductia de dihidrofolat reductazi, fie prin pierderea functiei enzimei

timidilat sintazei.
4.3 Farmacocinetica

Ambele substante active ale combinatiei sunt absorbite rapid dupd administrarea parenterali si
distribuite Tn intregul organism.

Sulfadiazina este metabolizati in ficat in derivati acetilati (25%) si, intr-o masurd mai mic4, in derivati
hidroxilati. Excretia este renala (prin filtrare glomerulara si secretie tubular). 50% din dozi este
recuperata din urind in 24 de ore.

Trimetoprimul este metabolizat in ficat prin oxidare si conjugare ulterioara. Excretia este preponderent
renald (prin filtrare glomerulara si secretie tubulara) si intr-o masurd mai mici este excretati prin bila,
75% din dozi este recuperati din urina in 24 de ore $i 85-90% din urina si fecale in 3 zile.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Cristalizarea produsului, care poate avea loc la temperaturi scizute, poate f1 inversata prin incilzire
ugoara.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de culoarea chihlimbarului, cu dop de bromobutil si capac din aluminiu cu sigiliu
FLIP-OFF.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 m!
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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5.5 Precautil speclale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurllor provenite din utilizarea acestor produse

Medloamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

. Utlhzatl 31stemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu ceringele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie individuali de carton cu flacoane de 100 ml $i 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml sau 10 x 250 ml

-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!
250 ml
10 x 100 m]
10 x 250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, porci, cai, cdini si pisici.

| 5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Cale IM, SCsiIV.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 48 ore

Porci:
Carne si organe: 20 zile.

Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizaté utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

10
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| 8. DATA EXPIRARII
Exp. {ll/gaa?é}f‘

' .. Pupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere a se utiliza pand la ...

{9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Cristalizarea produsului, care poate avea loc la temperaturi scdzute, poate fi inversata prin incélzire
usoara.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

\ .
Etichetd pentru flacon de 100 ml si 250 ml e
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j
Fiecare ml contine:
Substante active:
Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
3.  SPECIITINTA B

Bovine, porct, cai, cdini si pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 48 ore

Porci:
Carne si organe: 20 zile.

Cai:
Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere a se utiliza pani la ...

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —l

12
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A nu se congela.-
A se pistra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

~ Cristalizarea produsului, care poate avea loc la temperaturi scizute, poate fi inversata prin incalzire
. uisoara.

.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA, S.L.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1; . Denumirea produsului medicinal veterinar

. L .. .
‘Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabild

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Sulfadiazing 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipienti:

Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg
Clorocrezol 1 mg
N-metil pirolidona 466 mg

Solutie apoasi limpede de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine, porci, cai, cdini si pisici

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor sistemice determinate de sau asociate cu microorganisme sensibile la
combinatia trimetoprim: sulfadiazina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la sulfonamide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza intraperitoneal.

Nu se utilizeaza in cazuri de afectiuni hepatice sau renale severe sau in caz de discrazii sangvine.
Nu se utilizeazi in cazuri de aport hidric redus sau pierderi de lichide corporale.

Nu se utilizeazi la caii tratati cu medicamente care pot induce aritmie cardiaca precum unele
anestezice si sedative (ex. detomidina).

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Utilizarea produsului ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenului
(patogenilor) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
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epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tint la nivel:de ferma sau
la nivel local/regional. o
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Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, na’,uolﬁé‘i}m..;"’""',._/
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
produs si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene sau clase de antimicrobiene,
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Pentru a evita afectarea rinichilor prin cristalurie in timpul tratamentului, trebuie si fie disponibili la
discretie apa potabila.

Calea intravenoasi trebuie utilizatd cu prudenta si numai daca este justificati terapeutic. Daci se
utilizeaza aceasti cale de administrare, se vor lua in considerare urmatoarele precautii:

- S-a observat soc cardiac si respirator la cai. La primul semn de intolerantd, administrarea trebuie
intreruptd si initiat tratamentul de soc.

- Produsul medicinal veterinar trebuie incilzit la temperatura corpului inainte de administrare.

- Produsul medicinal veterinar trebuie injectat lent pe o perioadi atét de lunga cét este posibil in mod
rezonabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

Acest produs medicinal veterinar poate provoca o reactie alergica la persoanele sensibilizate la
sulfonamide, trimetoprim sau clorocrezol. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide
sau trimetoprim trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald si
contactul cu pielea. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului st
prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidoni au aratat dovezi
ale efectelor fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertila, femeile insircinate sau femeile suspectate de a
fi Insdrcinate trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudentd deosebita pentru a evita
autoinjectarea accidentala.

Acest produs medicinal veterinar poate produce iritatii ale ochilor si ale pielii. Evitati contactul cu
pielea si ochii. In caz de contact cu pielea sau ochii, cltiti imediat cu multa apa.

Daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie si solicitati sfatul
medicului §i sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti
de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine, porci, cai, cdini si pisici in
timpul gestatiei sau lactatiei. Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-
metilpirolidona au aratat dovezi ale efectelor fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra cu acid para-aminobenzoic (PABA).
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Anestezicele logale din grupul esterilor acidului para-aminobenzoic (procaina, tetracaina) pot inhiba
local efectul sulfonamidelor.

‘A nu se administra cu anticoagulante orale sau acidifianti urinari.

. Au fost observate cazuri de aritmii cardiace fatale din cauza interactiunii dintre combinatia

* sulfonamida-trimetoprim si anumiti agenti pentru sedarea si anestezierea cailor (de exemplu,
detomidind).

Supradozare:

Pot apirea cristalurie si tulburéri nervoase si hematologice.
In caz de supradozare, se suspenda tratamentul si se administreaza apa din abundenta si acid folic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Administrarea trebuie efectuata de citre un medic veterinar (in cazul administrarii intravenoase) sau
sub responsabilitatea directd a acestuia.

Incompatibilititi majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cai, cdini §i pisici:

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Soc anafilactic!
animale tratate):

Foarte rare
Edem si/sau sensibilitate la Jocul de aplicare?

Cristalurie, hematurie, obstructie/blocarea tractului urinar
Discrazie sanguind NOS

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

! n special dupa administrare pe cale intravenoasa (vezi pct. 3.5). La primul semn de intoleranta,
injectia trebuie Intrerupta si initiat tratamentul de soc.
2 Aceste leziuni sunt de natura tranzitorie, rezolvindu-se in decurs de o sdptimana dupad tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cale intramuscular3, intravenoasa sau subcutanati. Nl
S ety

Bovine, porei si cai: 12,5 mg sulfadiazina + 2,5 mg trimetoprim / kg g.c., echivalent cu 1 ml produs

medicinal veterinar / 16 kg g.c.

- Bovine si porci: se administreaza prin injectie intramusculari sau intravenoasi lentd. Volumul

maxim recomandat pentru a fi administrat intr-un singur loc intramuscular: 15 ml produs.

- Cai: administrarea se face numai prin injectare intravenoasa lenta.

Céini si pisici: 25 mg sulfadiazind + 5 mg trimetoprim / kg g.c, echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar / 8 kg g.c. Administrarea se face numai prin injectare subcutanati.

Tratamentul poate fi repetat pana la doui zile dupi ce simptomele au fost rezolvate, pani la maxim
cinci zile.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura doza corects, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pani la 30 de ori.

Utilizatorul trebuie s aleagd cea mai potrivita dimensiune a flaconului in functie de specia tinta care
urmeazi sa fie tratata.

10. Perioade de asteptare

Bovine;:

Carne si organe: 12 zile.

Lapte: 48 ore

Porci:
Carne si organe: 20 zile.

Cai:

Carne si organe: 28 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la caii care produc lapte pentru consum uman
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se congela.
A se paéstra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Cristalizarea produsului, care poate avea loc la temperaturi scizute, poate f1 inversata prin incalzire
usoara.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. Precan i\l\speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite'd'xp'écestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabisrAceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numerele autorizatiilor de comercializare:

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (SPANIA)
Tel: +34 977757273

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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