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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : f‘ -

ENTEROXIN 50 mg/ml, suspensie orald pentru cini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare ml contine: e

Substanta activa:
Sulfadimetoxina................. 50 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil 1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Metabisulfit de sodiu 0,5 mg

Propilenglicol

Sorbitol

Gumai de xantan

Dioxid de siliciu coloidal
Polisorbat 80
Apa distilata

Suspensie orald, de culoare alb lactescent.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este indicat la cdini si pisici in tratamentul infectiilor cailor respiratorii superioare si
inferioare (tonsilite, faringite, bronsite, pneumonii), ale tractului gastrointestinal (enterite bacteriene,
enterite bacteriene asociate cu coccidioza la cdini), urogenitale (cistite, nefrite, metrite, piometrite), ale
tesuturilor moi si infectii ale glandelor anale.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pé ﬁ%ltilizmea in sigurantd la speciile tinta:
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*Utilizarea ﬁ?&%}guhﬁ z§ %fébui si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni ginti,ﬁ)égﬁ@eﬁt lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe inforrpatii )
epidemiologice‘gi‘é\@pﬁﬂogtingele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau
la nivel local/regispal. B
Utilizarea q {i in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la substanta activ si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene, datorita

potentialului de rezistenta Incrucisata.
In timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport de lichide corespunzator.

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

A se evita ingestia, contactul cu ochii si pielea. In caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau
ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Dupi administrarea produsului, se recomanda spalarea méinilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici

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

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

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se va evita administrarea Impreuna cu:

- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);
- salicilati, fenilbutazon3, indometacina;

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).




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

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se utilizeaza oral. !
* Doza initiald: 55 mg sulfadimetoxind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 1,1 ml pi‘éﬁ@e%inal
veterinar)

» Dozi de intretinere: 27,5 mg sulfadimetoxind/kg greutate coporaléd/zi (echivalent cu 0,55 ml produs
medicinal veterinar), administrat la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, In functie de.raspunsul clinic.

in cazul infectiilor acute produsul se va utiliza cel putin timp de 4 zile.

Se recomandai ca tratamentul sa fie urmat cel putin 2 zile de la disparitia simptomelor.

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

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

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

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

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1EQO09

4.2 Farmacodinamie

Sulfadimetoxina este un chimioterapic din grupul sulfamidelor cu spectru relativ larg a cérui actiune
pur bacteriostatica este datoratd antagonismului competitiv fatd de acidul p-aminobenzoic, functionind
ca antivitamina 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). '

4.3  Farmacocinetica

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

5.  INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.



In lipsa studiilor de compgtibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale vetérir are.
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Termenul de s\l\alabi{it@tﬁ al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Termenul de.valf;i\laiﬁa;te dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
53 Precauﬁii speciale pentru depozitare

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

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli de culoare brun tip II sau flacoane albe din HDPE, inchise cu capace HDPE care
contin 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 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
150239

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

07.12.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



./
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR M\

L

Flacoane din sticli tip I sau flacoane din HDPE, care contin 50 ml, 100 ml, 25£)f‘1§1

E

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. '/7“
o PHinpa A N

ENTEROXIN 50 mg/ml, suspensie orala s

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Sulfadimetoxina.............. 50 mg

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA ]

Caini, pisici.

| 5. INDICATII }

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE | |

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

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

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru vz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se liisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150239

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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AROXIN $0/mg/ml, suspensie orala pentru caini 1 pisici

st e e

2 W_G’bmpozigie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Sulfadimetoxini........ e 50 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativii, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
‘ veterinar
Parahidroxibenzoat de metil 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg
Metabisulfit de sodiu 0,5 mg

Suspensie orala, de culoare alb lactescent.

3.  Specii tinti

Céini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul este indicat la ciini si pisici in tratamentul infectiilor cailor respiratorii superioare si
inferioare (tonsilite, faringite, bronsite, pneumonii), ale tractului gastrointestinal (enterite bacteriene,
enterite bacteriene asociate cu coccidioza la cini), urogenitale (cistite, nefrite, metrite, piometrite), ale
tesuturilor moi si infectii ale glandelor anale.

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

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant 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 si se bazeze pe informatii
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epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nuﬁel de fermi sau
la nivel local/regional. PN

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacéern}ecr
rezistente la substanta activi si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antunléppﬁlené?ﬁatorlta
potentialului de rezistenta incrucisaté. \n\ =

In timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport de lichide cg;:eSpu ZA1OF.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal v&
animale:

A se evita ingestia, contactul cu ochii si pielea. in caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau
ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Dupa administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

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

- anticoagulante orale (accentuarea actiunii anticoagulante);

- salicilati, fenilbutazona, indometacina,

- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).

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

Supradozare:
Simptomele supradozarii pot include: depresie sau anorexie.

Se vor respecta dozele recomandate.

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

7 Evenimente adverse

Ciini, pisici

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

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

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.
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3 Qoze ﬁ\gﬁh‘u fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
C FEX
z 9
‘P | se @tfﬁzeaza oral.

g%ﬁn}ﬂmﬁ 5 mg sulfadimetoxind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 1,1 ml produs medicinal
| vetdrindr E

v/ﬁ‘ « Doza de ?ntretmere 27,5 mg sulfadimetoxind/kg greutate coporald/zi (echivalent cu 0,55 ml produs
“N” medlcmal Vctermar) administrat la fiecare 24 ore, timp de 3-5 zile, in functie de raspunsul clinic.

mcazul infectiilor acute produsul se va utiliza cel putin timp de 4 zile.

" Se recomanda ca tratamentul s fie urmat cel putin 2 zile de la disparitia s1mptomelor
Tratamentul poate fi initiat cu ENTEROXIN 400 mg/ml, solutie injectabila si continuat cu
ENTEROXIN 50 mg/ml, suspensie orala.

9 Recomandari privind administrarea corecta

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

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
A se agita flaconul inainte de fiecare utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup# data expirérii marcati pe flacon.

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

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Solicitati medicului veterinar 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 ambalajelor

150239
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Flacoane din sticld de culoare bruni tip II sau flacoane albe din HDPE, inchise cu capace HDPE care
contin 50 ml, 100 ml, 250 mi, 500 ml, 1000 ml.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office(@pasteur.ro

17. Alte informatii



