ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




Poerca ur

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
ENTEROXIN 12,5% — solutie orald pentru bovine (vitei pentru carne si
junici), gaini (broileri) si curci (broileri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml solutie contine :
Substanta activa:

e Sulfadimetoxina................................ 125 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie orala.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolor — slab galbuie.

4. PARTICULARITATI! CLINICE:

4.1 Specii tinta:
» Bovine (vitei pentru carne si junici)
e Gaini (broileri)
e Curci ( broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare:

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

La gaini( broileri) si curci (broileri) produsul este indicat in faza
incipientd de coccidioza, holera aviara, coriza infectioasa, cauzate de germeni
sensibili la substanta activa.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate Ia substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tint: s
Nu exista. EN



4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

o Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animale bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datoritd potentialului de rezistenta ncrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti
vor evita contactul cu produsul.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea spalati imediat cu apa.

4.6 Reactii adverse:

Rar pot aparea tulburari gastro-intestinale, inapetenta, voma, diaree,
exantem, ocazional discomfort abdominal caz in care se va opri imediat
administrarea medicamentului.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Nu se aplica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Se va evita administrarea impreuna cu:
- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);
- salicilati, fenilbutazona, indometacina;
- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).
S-a demonstrat ci exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza pe cale orald in apa de baut.




La bovine (vitei pentru carne si juninci) tratamentul se efectueazi timp
de 5 zile consecutiv: doza in prima zi este de 55 mg substanta activa la 1 kg
greutate corporald, echivalentul a 44 ml produs/100 kg, urmat de alte 4 zile in
care doza este redusa la jumétate (22 ml produs /100 kg greutate corporals).

La gaini (broileri) si curci (broileri) tratamentul se realizeazi 6 zile
consecutiv. Dozele sunt:

- la gaini (broileri) — 4 ml produs la 1 L apa/zi (600 mg substanta activa /1 |
apa/zi)

- la curci (broileri) — 2 ml produs la 1 L apa/zi (250 mg substantd activa /1 |
apa/zi)

Produsul se va administra la puii de g&ina in varsta de sub 16 saptamani iar
in cazul puilor de curca acesta se va administra la varsta de sub 24 saptamani.
Puii tratati nu vor fi utilizati ca tineret de inlocuire.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a
animalelor trebuie calculatd cat mai exact, pentru a se evita subdozarea
produsului. Daca dupa perioada de tratament nu se observa ameliorarea starii
clinice este necesara reevaluarea diagnosticului.

4.10 Supradozare:

Simptomele supradozarii pot include: depresie sau anorexie. Se vor

respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: bovine (vitei pentru carne si junici) — 7 zile
gaini (broileri) si curci (broileri) - 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antibacterian pentru uz sistemic, sulfonamide
Codul veterinar ATC: QJO1EQ09

5.1 Proprietati farmacodinamice:

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

Datorita spectrului sdu de actiune Enteroxin 12,5% ~ solutie orala 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,
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Klebsiella spp., Enterobacter spp.). Deasemenea are activitate fatd de unele
rickettsii si protozoare (Toxoplasma, Coccidia).

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Absorbtia enterala a sulfadimetoxinei este completd, se absoarbe in
general repede din tractul intestinal, difuziunea sa tisulara fiind buna.

Eliminarea sa este lents, ca atare sau ca produsi metabolici, prin uring,
bila sub forma acetilata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:;
6.1 Lista excipientilor: Hidroxid de sodiu p.a, apa distilata.

6.2 Incompatibilitati majore:

Incompatibil cu agenti puternic oxidant;.

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

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este

ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3

luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:

24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din PET x 50 ml, 100 ml, flacoane din HDPE 250 ml, 500 ml, 1
litru si bidoane HDPE x 2,5 litri, 5 litri produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: -
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata
tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la
fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
110341

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
21.07.2005/09.12.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacone din PET x 100 ml

Flacone din HDPE x 250 ml

Flacone din HDPE x 500 ml

Flacone din HDPE x 1 litru

Bidoane HDPE x 2,5 litri

Bidoane HDPE x 5 litri

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROXIN 12,5% — solutie orald pentru bovine (vitei pentru carne si
junici), gaini (broileri) si curci (broileri)

sulfadimetoxina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie contine :
Substanta activa:
Sulfadimetoxind....................oc 125 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
250 mi
500 ml
1 litru
2,5 litri
5 litri

5. SPECII TINTA

Bovine (vitei pentru carne si junici) R
Gaini (broileri)



Curci (broileri)

[ 6. INDICATII

Bovine (vitei pentru carne si junici):

- in tratamentul unor infectii respiratorii, digestive cauzate de germeni
sensibili la substanta activa (febra de transport, pneumonii asociate cu
Pasteurella spp.) si a necrobacilozelor asociate cu Sphaerophorus necrophorus

sensibil la sulfadimetoxina.

Gaini (broileri) si curci (broileri):

- in faza incipienta de coccidioza, holera aviara, coriza infectioasa,

cauzate de germeni sensibili la substanta activa.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Cititi prospectul nainte de utilizare.
Solutia se administreaza in apa de baut.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: bovine (vitei tineret si junici) — 7 zile
gaini (broileri) si curci ( broileri) - 5 zile

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dup4 desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

r11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

]

A se péastra la temperatura mai mica de 25 0C, protejat de lumina si ferit

de inghet.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare cititi prospectul produsului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata
tratamentului, iar dejectiile de Ia acestea se vor colecta si NU se vor folosi la

fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “ ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

]

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110341
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacone din PET x 50 ml

FI' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

ENTEROXIN 12,5% — solutie orald pentru bovine (vitei pentru carne si
junici), gaini (broileri) si curci ( broileri)

sulfadimetoxina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA B

1 ml solutie contine :
Sulfadimetoxina...................... 125mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

50 ml

(4. CAI DE ADMINISTRARE ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

Solutia se administreaza oral, in apa de baut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: bovine (vitei tineret si junici) — 7 zile
gaini (broileri) si curci ( broileri) - 5 zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:
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| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pani la 24 ore.

[8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ¢ T

Numai pentru uz veterinar.

11
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PROSPECT

ENTEROXIN 12,5%
— solutie orala pentru bovine (vitei pentru carne si junici ), gaini (broileri) si curci
(broileri)-

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROXIN 12,5% — solutie orald pentru bovine (vitei pentru carne si
junici ), gaini (broileri) si curci (broileri)

sulfadimetoxina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie contine :
Substanta activa:
e Sulfadimetoxina................................... 125 mg

Excipienti:
Hidroxid de sodiu p.a, apa distilats.

4. INDICATII

Produsul este indicat la bovine (vitei pentru carne si juninci), in
tratamentul unor infectii respiratorii, digestive cauzate de germeni sensibili la
substanta activa (febra de transport, pneumonii asociate cu Pasteurella spp.), si
a necrobacilozelor asociate cu Sphaerophorus necrophorus sensibil la
sulfadimetoxina.
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La gaini( broileri) si curci (broileri) produsul este indicat in faza
incipientd de coccidioza, holera aviara, coriza infectioasa, cauzate de germeni
sensibili la substanta activa.

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

6. REACTII ADVERSE

Rar pot aparea tulburari gastro-intestinale, inapetentd, voma, diaree,
exantem medicamentos, ocazional discomfort abdominal, caz in care se va opri
imediat administrarea medicamentului. '

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e Bovine (vitei pentru carne si junici)
e Gaini (broileri)
e Curci ( broileri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE Sli
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale orala in apa de baut.

La bovine (vitei pentru carne si juninci) tratamentul se efectueaza timp
de 5 zile consecutiv: doza in prima zi este de 55 mg substantd activa la 1kg
greutate corporala, echivalentul a 44 ml produs/100 kg, urmat de alte 4 zile in
care doza este redus3 la jumatate (22 ml produs /100 kg greutate corporala).

La gdini (broileri) si curci (broileri) tratamentul se realizeaza 6 zile
consecutiv. Dozele sunt:

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

- la curci (broileri) — 2 ml produs la 1 L apa/zi (250 mg substanta activa /1 |
apa/zi)

Produsul se va administra la puii de gaina in varsta de sub 16 saptamani iar
in cazul puilor de curcé acesta se va administra la varsta de sub 24 saptamani.
Puii tratati nu vor fi utilizati ca tineret de inlocuire.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a
animalelor trebuie calculata cat mai exact, pentru a evita subdozarea produsului.
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Daca dupa perioada de tratament nu se observa ameliorarea starii clinice este
necesara reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
In timpul tratamentului se va asigura un aport de lichide corespunzator.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: bovine (vitei pentru carne si junici) — 7 zile
gaini (broileri) si curci (broileri) - 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina .
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3
luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:
24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:

o Precautiii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animale bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.
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* Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la excipienti
vor evita contactul cu produsul.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea spalati imediat cu apa.

Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei
Nu este cazul

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Se va evita administrarea impreuna cu:
- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);
- salicilati, fenilbutazona, indometacing;
- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).
S-a demonstrat ca exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxina.

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

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata
tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la
fertilizarea solului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj
Flacoane din PET x 50 ml, 100 ml, flacoane din HDPE 250 ml, 500 mi, 1
litru i bidoane HDPE x 2,5 litri, 5 litri produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactali reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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