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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ¥

ENTEROXIN 400 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, cini si pisici: |

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Sulfadimetoxina......... 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Alcoo! benzilic

10 mg

Propilenglicol

Edetat disodic

Formaldehid-sulfoxilat de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolord, slab galbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai, bovine, cdini si pisici

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomandi la cai, bovine, cdini, pisici in tratamentul urméatoarelor afectiuni produse de
microorganismele susceptibile la actiunea substantei active:

* Cai

Tratamentul afectiunilor respiratorii produse de Strepfococcus equi;

« Bovine

Tratamentul afectiunilor respiratorii, pneumoniilor bacteriene asociate cu Pasteurella spp.,
pododermitelor necrotice, laringitei necrotice a viteilor determinata de Fusobacterium necrophorum;

» Ciini, pisici

Tratamentul afectiunilor ciilor respiratorii superioare si inferioare (tonsilite, faringite, bronsite,
pneumonii), ale tractusului gastrointestinal (enterite bacteriene, enterite bacteriene asociate cu
coccidioza la cdini), urogenitale (cistite, nefrite, metrite, piometrite cauzate de streptococi, stafilococi,
Salmonella spp.), tratamentul afectiunilor tesuturilor moi, abcese, afectiuni ale pielii si glandelor

anale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe sau discrazie.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

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

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

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

in caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, céini si pisici

Rare Tulburdri gastro-intestinale, Inapetentd, Vomd, Diaree

(1 pandla 10 animalé/ 10 000 de Exantem
animale tratate):

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

I Acest eveniment advers poate sa apara 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 preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

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, indometacini;

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie). ‘jfrmo:'\:\:‘ ‘
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S-a demonstrat ca exista sinergism intre trimetoprim si sulfadimetoxina. w—w/

3.9 Caide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza pe cale intravenoasa (lentd) sau subcutanata, in functie de
greutatea corporald, doza optima pentru fiecare animal poate fi stabilitd dupa urméatoarea schema:

Bovine, cai:

* Doza initiala: 1,1 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporala (55 mg substantd activi/kg
g.c., in prima zi).

. Doza de intretinere: 0,55 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporala (27,5 mg substanti
activi/kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de raspunsul clinic.

Se recomanda ca tratamentu! sa fie urmat cel putin 2 zile de la disparitia simptomelor.

Tratamentul initiat cu ENTEROXIN 400 mg/ml, solutie injectabild poate fi continuat cu
ENTEROXIN 50 mg/ml, suspensie orala.

Daci animalele nu prezintd o ameliorare a stérii de sanétate se va consulta medlcul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Caini si pisici:

« Doza initiala: 1,1 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporald (55 mg substanta activd/kg
g.c., in prima zi).

« Doz de intretinere: 0,55 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporala (27,5 mg substanta
activivkg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de rdspunsul clinic.

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

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

Simptomele supradozarii 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

Bovine:

Carne si organe - 7 zile

Lapte - 60 ore

Nu este autorizatd utilizarea la caii a ciror carne este destinatd consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIEQ09
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Sulfadimetoxiga este grl ghimioterapic din grupul sulfamidelor cu spectru relativ larg a (%érui acti.une
pur bacterigétgtibé e§t§ jtoratd antagonismului competitiv fata de acidul p-ammobenzm.c, fupcponand
' ca antivitatnin® H1 Sffamidele sunt substante cu actiune bacteriostaticd, actiunea lor fiind direct

proportionald cur i) )ﬁcat de acidul p-aminobenzoic in metabolismul celular (fie ca atare, fie ca
precursor al aciduldi folic). B
Datorita-speetriihui sdu de actiune, produsul medicinal veterinar este eficace in tratamentul infectiilor
cu germeni Gram-pozitivi (streptococci, pneumococci, stafilococi, Clostridium tetani, Bacillus
anthracis), cu germeni Gram-negativi (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophyllus
influenzae, Klebsiella spp., Enterobacter spp.,). De asemenca, are activitate fati de unele rickettsii si
protozoare (Toxoplasma spp., Coccidia spp.).

4.3 Farmacocinetici

Absorbtia enterald a sulfadimetoxinei este complet, se absoarbe in general repede din tractul
intestinal, difuziunea sa tisulari fiind buni. Eliminarea sa este lentd, ca atare sau ca produsi
metabolici, prin urind, bild sub forma acetilata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.

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

52 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: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Solutia injectabila poate cristaliza la rece, insa prin pastrare la temperatura camerei timp de cateva zile
sau prin incilzire pe baia de ap3, cristalele se redizolva.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruna tip II sau polipropileni ce contin 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchise cu dop
din cauciuc si capac din aluminiu.

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

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

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALYZ
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE o
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110273

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
25.10.2005

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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ANEXA T

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



N

INFOR%E’@ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
N

sau din polipropilend

(’/&g s MDENUWA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RN
ENTEROXIN 400 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Sulfadimetoxina........ v 400 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECIH TINTA

Cai, bovine, cdini si pisici

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasd si subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe - 7 zile
Lapte - 60 ore

Nu este autorizata utilizarea la caii a ciror carne este destinatd consumului uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupia desigilare/deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

(9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.



A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

‘_-> N

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZA] k- ]
A se citi prospectul inainte de utilizare. ' L

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ‘

110273

[ 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

10
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ENTEROXIN 400 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, cini i pisici ‘ U

2,  Comporzitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Sulfadimetoxina............... 400 mg

Excipienti:

Alcool benzilic 10 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora, slab galbuie.
3.  Specii tinta

Cai, bovine, cdini si pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Se recomandi la cai, bovine, caini, pisici in tratamentul urmitoarelor afectiuni produse de
microorganismele susceptibile la actiunea substantei active: "

* Cai

Tratamentul afectiunilor respiratorii produse de Streptococcus equi;

* Bovine

Tratamentul afectiunilor respiratorii, pneumoniilor bacteriene asociate cu Pasteurella spp.,
pododermitelor necrotice, laringitei necrotice a viteilor determinata de Fusobacterium necrophorum;
» Ciini, pisici ‘

Tratamentul afectiunilor cailor respiratorii superioare si inferioare (tonsilite, faringite, bronsite,
pneumonii), ale tractusului gastrointestinal (enterite bacteriene, enterite bacteriene asociate cu
coccidioza la caini), urogenitale (cistite, nefrite, metrite, piometrite cauzate de streptococi, stafilococi,
Salmonella spp.), tratamentul afectiunilor tesuturilor moi, abcese, afectiuni ale pielii si glandelor
anale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni renale sau hepatice severe sau discrazie.
Nu se utilizeazi in cazurile 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:
Utlhzare‘:a‘produsulul 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 ,

12
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luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

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

Supradozare:
Simptomele supradozarii pot include: depresie sau anorexie.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitdti majore:

Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, céini si pisici

Rare Tulburiri gastro-intestinale, Inapetentd, Vomad, Diaree

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

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

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

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci 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 mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

13
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de admlmstrar; &
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Bovine, cai: o
» Doza initiald: 1,1 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporald (55 mg substantﬁ’ aotlva/kg{‘f -,
g.c., in prima zi).
. Doza de intretinere: 0,55 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporala (27,5 mg substanta
activi/kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de rispunsul clinic.

Se recomandi ca tratamentul si fie urmat cel putin 2 zile de la disparitia simptomelor.

Tratamentul initiat cu ENTEROXIN 400 mg/ml, solutie injectabila poate fi continuat cu
ENTEROXIN 50 mg/ml, suspensie orala.

Daca animalele nu prezinti o ameliorare a starii de sandtate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Caini si pisici:

« Doza initiala: 1,1 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporald (55 mg substanta activi/kg
g.c., In prima zi).

« Doz de intretinere: 0,55 ml produs medicinal veterinar/8 kg greutate corporald (27,5 mg substanta
activi/kg g.c./zi) la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de raspunsul clinic.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

in timpul tratamentului, pentru a evita deshidratarea, se va asigura un aport corespunzator de lichide.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe - 7 zile
Lapte - 60 ore

Nu este autorizati utilizarea la caii a caror carne este destinatd consumului uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
A se piastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

Solutia injectabila poate cristaliza la rece, insa prin pastrare la temperatura camerei timp de cateva zile
sau prin Incalzire pe baia de ap4, cristalele se redizolva.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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

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

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 sa contribuie la protectia mediului.
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Flacoane din sticld bruna tip II sau polipropilena ce contin 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchise cu dop
din cauciuc si capac din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principal, or. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17,  Alte informatii
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