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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cubarmix Equi 400 mg/g + 80 mg/g pulbere orald pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substante active:
Sulfadiaziné: 400 mg
Trimetoprim: 80 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Aroma de vanilie

Lactozi monohidrat

Pulbere de culoare alba pand la crem.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la combinatia de sulfadiazind si trimetoprim,
cum ar fi infectiile tractului respirator superior si infectiile plagilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active (sau orice altd sulfonamidd) sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cai cu leziuni parenchimatoase hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeaza la cai cu discrazii sanguine sau aritmii cardiace.

3.4 Atentiondri speciale
In cazul infectiilor care implica afectiuni purulente, combinatiile trimetoprim-sulfonamide nu sunt
recomandate din cauza unei eficacitati diminuate in astfel de conditii.

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre sulfadiazina si alte sulfonamide. Utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie evaluatd cu atentie atunci cand testarea susceptibilitatii a arétat rezistenta la combinatiile de
trimetoprim cu alte sulfonamide, deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie evitata utilizarea la cai cu vérsta sub 1 an.

Pe parcursul tratamentului, animalele trebuie si aiba acces liber la apa de baut pentru a evita posibila
cristalurie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului(tilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
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~TFerapia<l antibiotic cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentel antimicrobiene, trebuie
utilizatd ca tratament de prima linie acolo unde testarea susceptibilitatii sugereaz o eficacitate probabila a

acestel abordari.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate dupa inhalare, ingerare sau contact
cu pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactiile
alergice la sulfonamide pot fi ocazional grave. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfadiazina (sau
alte sulfonamide) sau la trimetoprim trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate fi ddunitor in caz de ingerare accidentald, inclusiv prin contact ména-
gura, inhalare sau contact accidental cu pielea si ochii neprotejati. Acest produs medicinal veterinar poate
cauza iritatia pielii, ochilor si sistemului respirator.

Trebuie avut grija pentru a nu inhala orice praf si trebuie evitat orice contact cu pielea si ochii. Se va avea
grija pentru a se evita ingerarea accidentald, 1n special de cétre copii.

Echipamentul personal de protectie, constind din ménusi de cauciuc, ochelari de protectie si 0 masci de praf
(semi-mascd respiratorie de unicd folosinti conforma cu EN149 sau o masci respiratorie reutilizabila EN140
cu un filtru EN143), trebuie purtat la amestecarea sau manipularea produsului medicinal veterinar. Nu
fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal
veterinar trebuie pastrat intr-un loc sigur, ferit de indemana si locul copiilor.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multa apa.

in cazul aparitiei simptomelor dupd expunere, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatul
medicului si si-i ardtati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati
respiratorii sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala de urgenta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Cai: v
Frecvente Afectiune a tractului digestiv (de ex., fecale moi, diaree, colitd)'
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):
Frecventd nedeterminati Reactie de hipersensibilitate (de ex., urticarie)
(nu poate fi estimata pe baza datelor Inapetentd
disponibile) Afectiune hepatica
Afectiune renala, afectiune a tubilor renali?
Efecte hematologice (de ex., anemie, trombocitopenie sau
leucopenie)
Hematurie, cristalurie

! Tratamentul trebuie intrerupt si instituit tratament simptomatic, daca este necesar.
2 Obstructie tubulara




Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a 51guran§el prod 3
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului aut@rlzat"
comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale competente prin 51stemul
national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar pentru datele de contact respective.  “ - . ) S

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei la-iepe.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au evidentiat dovezi ale efectelor teratogene la doze care
au depasit dozele terapeutice.

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei.

Lactatie:

In cazul administrarii la femele in lactatie, cantititi mici de trimetoprim si sulfadiazind sunt prezente in
laptele matern.

Nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se cunoaste faptul ca sulfonamidele potentate utilizate impreuna cu agonisti alfa2-adrenergici, cum ar fi
detomidina, pot cauza aritmii fatale la cal.

Nu se administreaza concomitent cu acidul para-aminobenzoic (PABA). Anestezicele locale din grupul
esterilor acidului para-aminobenzoic (procaind, benzocaina, tetracain&) pot inhiba local efectul
sulfonamidelor.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare 1n furaj.

Doza recomandata per administrare este de 30 mg substante active combinate per kg greutate corporald,
insemnand 25 mg sulfadiazind si 5 mg trimetoprim per kg greutate corporala sau 62,5 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporala (echivalent cu 12,5 g pulbere per 200 kg greutate corporald), administraté o
data pe zi, timp de 5 zile.

Pentru a asigura o dozé corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de cintérire calibrate corespunzitor.

Se amestecd cu o cantitate micd de furaj. Se recomandi ca alte furaje sa fie retrase pana cand furajul
medicamentat a fost consumat.Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul
animalelor hrénite individual.

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

In cazul unei supradozari, se pot observa fecale moi sau diaree. Aceste manifestéri sunt in general,
autolimitate, ins3 tratamentul trebuie Intrerupt si daci este necesar, simptomele pot fi tratate simptomatic, de
ex., terapia cu fluide 1n caz de deshidratare.

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

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: 6 luni.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman,



4.2 Farmacodinamie

Sulfadiazina (SDZ) apartine grupului de chimioterapice sulfonamide, iar trimetoprimul (TMP) apartine
grupului de diaminopirimidine.

Sulfadiazina inhibd incorporarea acidului para-aminobenzoic in acidul folic, iar trimetoprimul inhiba enzima
dihidrofolat reductazi, care transforma acidul dihidrofolic in acid tetrahidrofolic. TMP si SDZ actioneaza
impreuna sinergic ca un antimicrobian dependent de timp, cu o dubla blocare in sinteza purinelor necesare
pentru sinteza ADN-ului.

Combinatiile TMP-SDZ au o actiune bactericidd largd impotriva multor bacterii aerobe Gram pozitive si
Gram negative, insi o actiune bactericida limitatd impotriva bacteriilor anaerobe.

Rezistenta bacteriana la trimetoprim si la sulfonamide poate fi mediata prin cinci mecanisme principale:
modificiri ale barierei de permeabilitate si/sau ale pompelor de eflux, enzime tinta insensibile natural,
modificari ale enzimelor tinta, modificiri mutationale sau recombinationale ale enzimelor tintd si rezistenta
dobandita de enzime tinta rezistente la medicament. S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre combinatia
SDZ/TMP si combinatiile de TMP cu alte sulfonamide. Raspandirea genelor de rezistentd la TMP/SDZ este
codificata in principal cromozomial, plasmidic si transpozonic.

Genele de rezistenti la sulfonamide sunt legate cromozomial (gene folP) sau extracromozomial, de ex., la
integron 1 (gene sull) si plasmide (gene sul2). Rezultatul expresiei acestor gene este o modificare a structurii
enzimei dihidropteroat sintetaza, astfel incat sulfonamidele isi pierd capacitatea de legare, iar mecanismul lor
de actiune este perturbat. Existi o rezistentd incrucisata reciproca in grupul de sulfonamide.

Genele de rezistentd la TMP (genele dfr) sunt legate cromozomial sau extracromozomial, de ex. pe integronii
1 si 2 sau pe transpozoni. Genele dfi extracromozomiale sunt impartite in doud subgrupuri. In prezent, sunt
descrise peste 30 de gene dfi. Actiunea lor se manifestd printr-o modificare a structurii enzimei dihidrofolat

.....

supraproductia de dihidrofolat reductaza, fie prin pierderea functiei enzimei timidilat sintaza.

4.3 Farmacocinetica

La doza recomandati pentru cai de 30 mg substante active (respectiv 25 mg sulfadiazini i 5 mg
trimetoprim) per kg greutate corporald, se obtin concentratii plasmatice maxime medii de aproximativ

16,8 mg sulfadiazina /L si 1,9 mg trimetoprim /L dupa o medie de 2,6 si respectiv 0,9 ore. Timpul de
Injumitatire plasmatica este de 7,7 ore pentru sulfadiazina si de 2,7 ore pentru trimetoprim.

Ambele substante sunt metabolizate in ficat; sulfadiazina prin acetilare si glucuronidare, iar trimetoprimul
prin hidroxilare si glucuronidare. Excretia are loc in principal prin rinichi, doar intr-o masurd mai mica prin
fecale.

Proprietiti de mediu
Trimetoprimul este persistent in sol.

5. 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 asa cum este ambalat pentru vanzare:
- Recipient: 3 ani.



- Plic: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- Recipient: 3 luni.
- Plic: a se utiliza imediat.

g ~ . g . - T ’)(\\
Termenul de valabilitate dupd amestecare in furaj: a se utiliza imediat. "
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient: recipient cilindric de culoare alba din polipropilena, inchis cu un capac din polietilend de joasa
densitate.

Recipientul contine 500 g sau 800 g produs medicinal veterinar.

Plic: plic de utilizare unicd, de culoare alba, termosigilat, cu 4 straturi cu un strat interior de copolimer
coextrudat+PE. Plicurile contin 12,5 g, 37,5 g sau 50 g produs medicinal veterinar.

Dimensiunile de ambalaj:

- Plicuri de 12,5 g ambalate intr-o cutie de carton contindnd 15 sau 100 plicuri.

- Plicuri de 37,5 g ambalate intr-o cutie de carton continand 5, 10 sau 100 plicuri.
- Plicuri de 50 g ambalate intr-o cutie de carton contindnd 5, 10 sau 100 plicuri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, 1n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARULWNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

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.europa.eu/veterinary).
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA $1
PROSPECT COMBINAT

)
Recipient
Cutie de gaptpn pentru plicuri
4
W

* | . "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Cubarmix Equi 400 mg/g + 80 mg/g pulbere orald pentru cai

2.  COMPOZITIE ]

Sulfadiazina: 400 mg/g
Trimetoprim: 80 mg/g

Pulbere de culoare alba pana la crem.

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

800 g

15x12,5g,100x12,5¢g
5x375¢,10x37,5g,100x375¢g
5x50g,10x50g;100x50 g

| 4. SPECIH TINTA ]
Cai.
| 5. INDICATII DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare
Tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la combinatia de sulfadiazina si trimetoprim,
cum ar fi infectiile tractului respirator superior si infectiile plagilor.

[ 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active (sau orice alta sulfonamida) sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cai cu leziuni parenchimatoase hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeazi la cai cu discrazii sanguine sau aritmii cardiace.

| 7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

In cazul infectiilor care implica afectiuni purulente, combinatiile trimetoprim-sulfonamide nu sunt
recomandate din cauza unei eficacitati diminuate in astfel de conditii.

S-a demonstrat rezistent incrucisata intre sulfadiazini si alte sulfonamide. Utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie evaluata cu atentie atunci cand testarea susceptibilitatii a aratat rezistentd la combinatiile de
trimetoprim cu alte sulfonamide, deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta: ‘ i
Trebuie evitatd utilizarea la cai cu varsta sub 1 an. .

Pe parcursul tratamentului, animalele trebuie sa aiba acces liber la apa de baut pentru a evita posibila
cristalurie. o
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptiBthatii
agentului(tilor) patogen(i) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de fermi sau la
nivel local/regional.

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

Terapia cu antibiotic cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene, trebuie
utilizata ca tratament de prima linie acolo unde testarea susceptibilitatii sugereazi o eficacitate probabila a
acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate dupa inhalare, ingerare sau contact
cu pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reacttile
alergice la sulfonamide pot fi ocazional grave. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfadiazina (sau
alte sulfonamide) sau la trimetoprim trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate fi diunator in caz de ingerare accidentald, inclusiv prin contact mana-
gurd, inhalare sau contact accidental cu pielea si ochii neprotejati. Acest produs medicinal veterinar poate
cauza iritatia pielii, ochilor si sistemului respirator. Trebuie avut grija pentru a nu inhala orice praf si trebuie
evitat orice contact cu pielea si ochii. Se va avea grija pentru a se evita ingerarea accidentald, in special de
cétre copii.

Echipamentul personal de protectie, constand din manusi de cauciuc, ochelari de protectie si 0 masca de praf
(semi-masci respiratorie de unica folosinta conforma cu EN149 sau o masca respiratorie reutilizabila EN140
cu un filtru EN143), trebuie purtat la amestecarea sau manipularea produsului medicinal veterinar. Nu
fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal
veterinar trebuie pastrat intr-un loc sigur, ferit de indemana si locul copiilor.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multa apa. in cazul aparitiei simptomelor dupa
expunere, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa-i aratati medicului aceasta
atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati respiratorii sunt simptome mai grave si
necesitd asistentd medicald de urgenta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei la iepe.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au evidentiat dovezi ale efectelor teratogene la doze care
au depdsit dozele terapeutice.

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei.

In cazul administrarii la femele in lactatie, cantititi mici de trimetoprim si sulfadiazin sunt prezente in
laptele matern.

Nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:

Se cunoaste faptul ca sulfonamidele potentate utilizate impreuna cu agonisti alfa2-adrenergici, cum ar fi
detomidina, pot cauza aritmii fatale la cal.

Nu se administreaza concomitent cu acidul para-aminobenzoic (PABA). Anestezicele locale din grupul
esterilor acidului para-aminobenzoic (procaina, benzocain, tetracaind) pot inhiba local efectul
sulfonamidelor.

Supradozaj:

fn cazul unei supradozari, se pot observa fecale moi sau diaree. Aceste manifestari sunt in general,
autolimitate, insd tratamentul trebuie intrerupt si daca este necesar, simptomele pot fi tratate simptomatic, de
ex., terapia cu fluide in caz de deshidratare.
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Incompatibititi majore:

sa stugd ﬂor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
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Evenimente adverse

Cai:
Frecvente Afectiune a tractului digestiv (de ex., fecale moi, diaree, colitd)!
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):
Frecventi nedeterminati Reactie de hipersensibilitate (de ex., urticarie)
(nu poate fi estimata pe baza datelor Inapetenta
disponibile) Afectiune hepatica
Afectiune renala, afectiune a tubilor renali®
Efecte hematologice (de ex., anemie, trombocitopenie sau
leucopenie)
Hematurie, cristalurie

! Tratamentul trebuie Intrerupt si instituit tratament simptomatic, daca este necesar.
2 Obstructie tubulara

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta, sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul
acestei etichete sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Administrare in furaj.

Doza recomandati per administrare este de 30 mg substante active combinate per kg greutate corporal,
insemnénd 25 mg sulfadiazini si 5 mg trimetoprim per kg greutate corporald sau 62,5 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporali (echivalent cu 12,5 g pulbere per 200 kg greutate corporald), administratd o
datd pe zi, timp de 5 zile.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Se recomandi utilizarea de echipamente de cantérire calibrate corespunzitor.

Se amestecd cu o cantitate mici de furaj. Se recomanda ca alte furaje sa fie retrase pana cand furajul
medicamentat a fost consumat.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite individual.



11. PERIOADE DE ASTEPTARE NI ]

Perioade de asteptare NG

Carne si organe: 6 luni.
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
A se péstra Tn ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar

trebui s& contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

Dimensiunile de ambalaj

Recipient: 500 g, 800 g.

Cutie de carton cu 15 sau 100 plicuri de 12,5 g.

Cutie de carton cu 5, 10 sau 100 plicuri de 37,5 g.

Cutie de carton cu 5, 10 sau 100 plicuri de 50 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR 44150 Vair-sur-Loire

Franta

Reprezentanti locali gi date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S. C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200

Romania

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

Trimetoprimul este persistent in sol.

u9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni. (recipient)
Dupa deschidere, a se utiliza pdnd la .............



Dupi deschidere, a se utiliza imediat. (plic)

Termenul de valabilitate dupa amestecare in furaj: a se utiliza imediat.

R

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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| I'I'CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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Recipie
carton pentru plicuri

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cubarmix Equi 400 mg/g + 80 mg/g pulbere orald

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sulfadiazini: 400 mg/g
Trimetoprim: 80 mg/g

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

800 g

15x12,5¢,100x 12,5 ¢
5x375¢g;10x37,5g;100x37,5¢
5x50g;,10x50g;100x50 g

| 4.  SPECIH TINTA

Cai.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in furaj.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 6 luni.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni. (recipient)
Dupa deschidere, a se utiliza panila .............

Dupi deschidere, a se utiliza imediat. (plic)

Termenul de valabilitate dupd amestecare in furaj: a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
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[10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” [[5 - °
3
o - N
A se citi prospectul inainte de utilizare. :? ey
[11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” R
E L e

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



e NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

Cubarmix Equi 400 mg/g + 80 mg/g oral powder

r2. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCES

Sulfadiazine: 400 mg/g
Trimethoprim 80 mg/g

| 3. TARGET SPECIES

Horses.

I 4. ROUTES OF ADMINISTRATION

In feed use.
Read the package leaflet before use.

[ 5. WITHDRAWAL PERIODS

Withdrawal periods:
Meat and offal: 6 months.
Not authorised for use in animals producing milk for human consumption.

6. EXPIRY DATE

Exp. {mm/yyyy}

Once opened use immediately.
Shelf life after mixing into the feed: use immediately.

| 7. SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Store in the original package in order to protect from light.

] 8. NAME OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

Dopharma Research B.V.

1 9. BATCH NUMBER

Lot {number}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

Ryt

Cubarmix Equi 400 mg/g + 80 mg/g pulbere orald pentru ca
2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substante active:
Sulfadiazin: 400 mg
Trimetoprim: 80 mg

Pulbere de culoare albi pani la crem.
3. Specii tinta

Cai.

4.,  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la combinatia de sulfadiazind si trimetoprim,
cum ar fi infectiile tractului respirator superior si infectiile plagilor.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active (sau orice altd sulfonamida) sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cai cu leziuni parenchimatoase hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeazi la cai cu discrazii sanguine sau aritmii cardiace.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

In cazul infectiilor care implica afectiuni purulente, combinatiile trimetoprim-sulfonamide nu sunt
recomandate din cauza unei eficacitati diminuate in astfel de conditii.

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre sulfadiazini si alte sulfonamide. Utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie evaluati cu atentie atunci cand testarea susceptibilitatii a aratat rezistentd la combinatiile de
trimetoprim cu alte sulfonamide, deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie evitata utilizarea la cai cu varsta sub 1 an. ‘

Pe parcursul tratamentului, animalele trebuie sa aiba acces liber la apa de baut pentru a evita posibila
cristalurie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului(tilor) patogen(i) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la
nivel local/regional.

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

Terapia cu antibiotic cu spectru ingust, cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene, trebuie
utilizata ca tratament de prima linie acolo unde testarea susceptibilitatii sugereaza o eficacitate probabila a
acestei abordari.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal vez c;nar laz
Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate dupi inhalare, m& rare st c)e {
cu pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactnle’ =
alergice la sulfonamide pot fi ocazional grave. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfadlazma (sau e
alte sulfonamide) sau la trimetoprim trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. ~ - o “*‘/
Produsul medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentald, inclusiv prin contact mani-

gurd, inhalare sau contact accidental cu pielea si ochii neprotejati. Acest produs medicinal veterinar poate

cauza iritatia pielii, ochilor si sistemului respirator.Trebuie avut grija pentru a nu inhala orice praf si trebuie

evitat orice contact cu pielea si ochii. Se va avea grija pentru a se evita ingerarea accidentald, in special de

cétre copli.

Echipamentul personal de protectie, constand din ménusi de cauciuc, ochelari de protectie si 0 masca de praf
(semi-masca respiratorie de unica folosintd conforma cu EN149 sau o masca respiratorie reutilizabila EN140

cu un filtru EN143), trebuie purtat la amestecarea sau manipularea produsului medicinal veterinar. Nu

fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Produsul medicinal

veterinar trebuie pastrat intr-un loc sigur, ferit de indeména si locul copiilor.

in caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multa apa. In cazul aparitiei simptomelor dupa
expunere, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie si solicitati sfatul medicului si sa-i aratati medicului aceasta
atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati respiratorii sunt simptome mai grave si
necesita asistentd medicald de urgenta.

Spalati miinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei la iepe.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au evidentiat dovezi ale efectelor teratogene la doze care
au depdsit dozele terapeutice.

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei.

In cazul administrarii la femele in lactatie, cantititi mici de trimetoprim si sulfadiazina sunt prezente in
laptele matern.

Nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se cunoaste faptul cd sulfonamidele potentate utilizate impreund cu agonisti alfa2-adrenergici, cum ar fi
detomidina, pot provoca aritmii fatale la cal.

Nu se administreazi concomitent cu acid para-aminobenzoic (PABA). Anestezicele locale din grupul
esterilor acidului para-aminobenzoic (procaina, benzocaina, tetracaind) pot inhiba local efectul
sulfonamidelor.

Supradozaj:
In cazul unei supradozari, se pot observa fecale moi sau diaree. Aceste manifestari sunt in general,

autolimitate, insd tratamentul trebuie intrerupt si daca este necesar, simptomele pot fi tratate simptomatic, de
ex., terapia cu fluide 1n caz de deshidratare.

Incompatlbilitéti majore:

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

7, Evenimente adverse

Cai:
Frecvente Afectiune a tractului digestiv (de ex., fecale moi, diaree, colita)'
(1 péna la 10 animale / 100 de animale
tratate):
Frecventd nedeterminata Reactie de hipersensibilitate (de ex., urticarie)
(nu poate fi estimata pe baza datelor Inapetenta
disponibile) Afectiune hepatica
Afectiune renala, afectiune a tubilor renali?




Efecte hematologice (de ex., anemie, trombocitopenie sau

leucopenie)

Hematurie, cristalurie

ebuie Intrerupt si instituit tratament simptomatic, daca este necesar.

o Obs‘tg!@‘ #Aubulara

’ Bor ; 2 evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.

"Daca observat1 orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai inti medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare in furaj.

Doza recomandata per administrare este de 30 mg substante active combinate per kg greutate corporala,
insemnénd 25 mg sulfadiazind si 5 mg trimetoprim per kg greutate corporala sau 62,5 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporali (echivalent cu 12,5 g pulbere per 200 kg greutate corporald), administrati o
data pe zi, timp de 5 zile.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de cantérire calibrate corespunzitor.

Se amestecd cu o cantitate mica de furaj. Se recomandi ca alte furaje si fie retrase pana cand furajul
medicamentat a fost consumat.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite individual.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 6 luni.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii de temperatura speciale pentru depozitare. A se pastra
in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- Recipient: 3 luni.
- Plic: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa amestecare in furaj: a se utiliza imediat.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din

acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitafi 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.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Recipient: 500 g, 800 g.

Cutie de carton cu 15 sau 100 plicuri de 12,5 g.

Cutie de carton cu 5, 10 sau 100 plicuri de 37,5 g.

Cutie de carton cu 5, 10 sau 100 plicuri de 50 g.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR 44150 Vair-sur-Loire

Fran{a

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S. C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200

Romania

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

17.  Alte informatii

Trimetoprimul este persistent in sol.



