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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o¢
| 157 4
ENTEROXIN 125 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine pentﬁ‘lé;égné‘ itei) ,
gaini (broileri) si curci (pentru carne). B \i},’g/ X
.x:lv%%jx NODA
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA AN
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Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Sulfadimetoxini.............. 125 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Hidroxid de sodiu p.a.

Apa distilata

Solutie pentru utilizare in apa de baut, limpede, incolord, slab gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine pentru carne (vitei), gaini (broileri) si curci (pentru carne).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie ‘gintﬁ

Produsul este indicat la bovine pentru carne (vitei), in tratamentul unor infectii respiratorii, digestive

cauzate de germeni susceptibili la substanta activa (febra de transport, pneumonii asociate cu
Pasteurella spp.), si a necrobacilozelor asociate cu Sphaerophorus necrophorus susceptibil la

sulfadimetoxina. ,
La gaini (broileri) si curci (pentru carne) produsul este indicat in faza incipienta de coccidiozi, holerd
aviard, corizd infectioasi, cauzate de germeni susceptibili la substanta activa.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

paFogenj ‘gintf'i. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
eplqemlologlce si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de ferma sau
la nivel local/regional. B



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la

substanta activa si pq”g;;e duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorit potentialului de rezisten{a

incrucisata. AN o o

La utjlizarea produs %gvor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
rodusélédmigmicraltiche.
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Precautii &pecialeg
animale: .+,

frebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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hipersensibilitate cunoscuti la sulfadimetoxina trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea

spilati imediat cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine pentru carne (vitei), gaini (broileri) si curci (pentru carne).

Rare : Tulburiri gastro-intestinale, Inapetentd, Voma, Diaree,

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Exantem
animale tratate):

Din datele curente, frecventa nu Disconfort abdominal’
poate fi estimata.

I Acest eveniment advers poate si apari ocazional, caz in care se va opri imediat utilizarea produsului
medicinal veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Se va evita utilizarea impreund cu:

- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);

- salicilati, fenilbutazoni, indometacind;

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).

S-a demonstrat ci exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxina.

3.9 Ciide administrare si doze

Produsul se utilizeaza in apa de béut.
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La bovine pentru carne (vitei) tratamentul se efectueaza timp de 5 zile consecutiv:; og@qn prima zi
este de 55 mg substantd activa la 1 kg greutate corporald, echivalentul a 44 ml prod 3 fhedicinal
veterinar/100 kg, urmat de alte 4 zile in care doza este redusa la jumitate (22 ml pr @}Ig, m&mal

veterinar/100 kg greutate corporald). \%.%

.. ey s . . ., . . oy, I
La giini (broileri) si curci (pentru carne) tratamentul se realizeaza 6 zile consecutiv. QE?N,
Dozele sunt: \ -

- gaini (broileri) — 4 ml produs medicinal veterinar la 1 L apa/zi (500 mg substanta activa/1 1 apa/21),

- curci (pentru carne) — 2 ml produs medicinal veterinar la 1 L apa/zi (250 mg substanta activa/1 1
apa/zi)

Produsul se va utiliza la puii de giin3 in varstad de sub 16 saptamaéni, iar in cazul puilor de curca acesta
se va utiliza la varsta de sub 24 sdptamani. Puii tratati nu vor fi utilizati ca tineret de inlocuire.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Daca dupi perioada de tratament nu se observa ameliorarea starii clinice este necesara reevaluarea
diagnosticului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Simptomele supradozirii pot include: depresie sau anorexie. Se vor respecta dozele recomandate.

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:
Bovine pentru carne (vitei) - 7 zile
Giini (broileri) si curci (pentru carne) - 5 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJIO1EQO09
4.2 Farmacodinamie

Sulfadimetoxina este un chimioterapic din grupul sulfamidelor cu spectru relativ larg a cirui actiune
pur bacteriostatica este datoratd antagonismului competitiv fata de acidul p-aminobenzoic, functionind
ca antivitamind H1. Sulfamidele sunt substante cu actiune bacteriostatica, actiunea lor fiind direct
proportionald cu rolul jucat de acidul p-aminobenzoic in metabolismul celular (fie ca atare, fie ca
precursor al acidului folic).

Datoritd spectrului sau de actiune Enteroxin 125 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de biut este
eficace in tratamentul infectiilor cu Gram-pozitivi (streptococi, pneumococi, stafilococi, Clostridium
tetani, Bacillus anthracis), cu Gram-negativi (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Shigella spp.,
Haemophyllus influenzae, Klebsiella spp., Enterobacter spp.). De asemenea are activitate fati de unele
rickettsii si protozoare (Toxoplasma, Coccidia). ’

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia enterald a sulfadimetoxinei este complets, se absoarbe in general repede din tractui
intestinal, difuziunea sa tisulara fiind buna.

Eliminarea sa este lenti, ca atare sau ca produsi metabolici, prin urini, bild sub formi acetilati.
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Incompatibil'cu @ﬁ%ﬂtemxc oxidanti. ‘
In lipsa studji%{g_\‘fﬂdé;g‘g})mpatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medremale veterinare.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se feri de nghet.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din PET ce contin 50 ml, 100 ml
Flacoane din HDPE ce contin 250 ml, 500 ml, 1 litru
Bidoane din HDPE ce contin 2,5 litri, 5 litri

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110341

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.07.2005
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9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICIED
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE <y OO “1’1“3‘;‘.

S yamend
ST
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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A%Y
Flacoane din PET ce ¢diin 50 ml, 100 ml
Flaceane din HDPE (}“; ntin 250 ml, 500 ml, 1 litru
Bidoane din HRPE c& gontin 2,5 litri, 5 litri
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ENTEROXVI:ir'\T’MlQS mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Sulfadimetoxina................ 125 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Bovine pentru carne (vitei), gaini (broileri) si curci (pentru carne).

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare 1n apa de baut.

I 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de a§teptare:.

Carne §i organe:
Bovine pentru carne (vitei) - 7 zile
Gdini (broileri) i curci (pentru carne) - 5 zile

/8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

i 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

—

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $T INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

H& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110341

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ENTEROXIN 125 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine p

came gvmel)
géini (broileri) si curci (pentru carne). :

*J‘E::ji
2.  Compotzitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Sulfadimetoxina................ 125 mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut, limpede, incolord, slab gélbuie.

3.  Specii tinta

Bovine pentru carne (vitei), géini (broileri) si curci (pentru carne).

4.  Indicatii de utilizare

Produsul este indicat la bovine pentru came (vitei), in tratamentul unor infectii respiratorii, digestive
cauzate de germeni susceptibili la substanta activa (febra de transport, pneumonii asociate cu
Pasteurella spp.), si a necrobacilozelor asociate cu Sphaerophorus necrophorus susceptibil la

sulfadimetoxina.
La gaini (broileri) si curci (pentru carne) produsul este indicat in faza incipientd de coccidiozd, holera
aviara, coriza infectioasa, cauzate de germeni susceptibili la substanta activa.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor
patogeni tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului 1n afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacitétii tratamentului datoritd potentialului de rezistenti
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si reglonale privind
produsele antimicrobiene.



% vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

£zY0
X hi; , ';ehsibilitate cunoscuti la sulfadimetoxina trebuie si evite contactul cu produsul
) S| Veteringy.s _
A se SVitz ;cogé?’\ ; f}irodusului cu ochii si pielea. fn caz de contact accidental cu ochii sau pielea
sifalagisimediat Cu apd.

N

Precaiitii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se va evita utilizarea Impreund cu:

- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);

- salicilati, fenilbutazond, indometacina,

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).

S-a demonstrat cd exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxind.

Supradozare:
Simptomele supradozarii pot include: depresie sau anorexie. Se vor respecta dozele recomandate.

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

7.  Evenimente adverse

Bovine pentru carne (vitei), gdini (broileri) si curci (pentru carne).

Rare Tulburari gastro-intestinale, Inapetentd, Voma, Diaree,

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Exantem
animale tratate):

Din datele curente, frecventa nu Disconfort abdominal
poate fi estimata.

I Acest eveniment advers poate s apari ocazional, caz in care se va opri imediat utilizarea produsului
medicinal veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind 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

Produsul se utilizeaza in apa de baut.
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La bovine pentru carne (vitei) tratamentul se efectueaza timp de 5 zile consecutiv: déﬂkln prima zi
este de 55 mg substantd activa la 1 kg greutate corporals, echivalentul a 44 ml produs’ gdicinal
veterinar/100 kg, urmat de alte 4 zile in care doza este redusa la jumatate (22 ml produs medlclnal
veterinar/100 kg greutate corporald).

La giini (broileri) si curci (pentru carne) tratamentul se realizeaza 6 zile consecutiv.:
Dozele sunt: -y

- gaini (broileri) — 4 ml produs medicinal veterinar la 1 L apa/zi (500 mg substanta actlvé/ 11 apa/z1}
- curci (pentru carne) — 2 ml produs medicinal veterinar la 1 L apa/zi (250 mg substanta activi/t1-
apa/zi)

Produsul se va utiliza la puii de giina 1n varstd de sub 16 saptdmani, iar in cazul puilor de curci acesta
se va utiliza la varsta de sub 24 siptimani. Puii tratati nu vor fi utilizati ca tineret de inlocuire.

9, Recomandairi privind administrarea corecta

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

Daci dupi perioada de tratament nu se observa ameliorarea stirii clinice este necesard reevaluarea
diagnosticului. ’

in timpul tratamentului se va asigura un aport de lichide corespunzitor.

10. Perioade de asteptare

Carne §i organe:

Bovine pentru carne (vitei) — 7 zile

Gdini (broileri) si curci (pentru carne) - 5 zile

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14



ivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

7 W
Informatii défaliip
s://medicines.health.europa.eu/veterinary).

privind _‘dqse%

orizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

S

Flaé‘bane din PET ce contin 50 ml, 100 ml
Flacoane din HDPE ce contin 250 ml, 500 ml, 1 litru
Bidoane din HDPE ce contin 2,5 litri, 5 litri

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate priﬁind 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, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roméania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii
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