/}ﬁd(z'}:’f{ . A

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1/14




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
ENTEROXIN, 250 mg, comprimate pentru caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 comprimat contine:

Substanta activa:
Sulfadimetoxind ......................eL. 250 Mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate neacoperite, de culoare albd sau aproape alba, forma rotund3, cu
suprafata plata sau lenticulara.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Caini

¢ Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene cu
germeni sensibili la sulfadimetoxina:

o infectii respiratorii (tonsilite, faringite, bronsite, pneumonii)

e infectii genito-urinare (cistite, nefrite, metrite, piometrite)

o infectii ale tractusului digestiv (enterite bacteriene, enterite bacteriene asociate cu
coccidioza la caini, salmoneloza canina)

e infectii dermice (dermatita pustulara, abcese, rani infectate)

e infectii ale glandelor perianale.

4.3 Contraindicatii:

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
. Precau;u speciale pentru utilizare la animale:
/"_\ 2

>\ Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a

acteliilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
idemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea

vatentei reZIstentel la substanta actlva si poate determina scaderea eficacitatii
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Precautii speciale\tare trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar|la animale:

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Rar pot aparea eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma), poliartrite,
keratite.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

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, indometacing;
- antidiabetice orale (pericol de hipoglicemie).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Comprimatele se administreaza pe cale orald, ca atare, sau incorporate in hrana dupa
maruntirea comprimatului.

Doza initiald recomandata este de 55 mg substanta activa/kg greutate corporala, timp
de o zi, apoi doza se reduce la 27,5 mg substantd activa/kg/zi, timp de 4 - 6 zile
consecutive.

Doza initiala: 1 comprimat pentru 4,5 kg greutate corporala.

Doza de intretinere: "> comprimat pentru 4,5 kg greutate corporala.

Tratamentul se va continua inca 2-3 zile dupa disparitia simptomelor.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata
cat mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Se vor respecta dozele indicate. 5 _ o _
Rareori Tn cazul supradozarii pot sa apara stari depresive i anorexie.

4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: = i
y

e
< . . . - ISR/ L]
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, sulfonamide *;

W
;

Codul veterinar ATC: QJO1EQOQ9 | 4y ,
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5.1 Proprietati farmacodinamice: \ 10
Sulfadimetoxina este un chimioterapic din grupul sulfamidelor¥gu spectru relatlv larg a
carui actiune pur bacteriostatica este datoratd antagonismului compeiLisf fata@ acidul p-
aminobenzoic, functionand ca antivitamina 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).

Datoritd spectrului sau de actiune, substanta activa 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.). Deasemenea are activitate
fata de unele rickettsii si protozoare (Toxoplasma, Coccidia).

IS

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Absorbtia enterala a sulfadimetoxinei este completa, se absoarbe in general repede din
tractul intestinal, difuziunea sa tisulara fiind buna. Eliminarea sa este lenta, ca atare sau ca
produsi metabolici, prin urina si bila sub forma acetilata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

Talc, stearat de magneziu, acid stearic, celuloza microcristalind, lactoza monohidrat,
dioxid de siliciu coloidal.

6.2 Incompatibilitati majore:
Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca 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.

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

A se proteja de lumina directa si umiditate.
A se feri de inghet.
A se pastra Tn ambalajul original.

/;’:%
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polietigna HDPE cu capac din LDPE x 20, 30, 50,100 comprimate.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150240

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI:
07.12.2005/10.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE $1 PROSPECT

6/14



/‘j.»/,U EXA L

A. ETICHETARE

. "
INFORMATI GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

INFORM@%ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie @Eon x 2 blistere a cate 10 comprimate

Cutfe cartgn x 10 blistere a cate 10 comprimate
Ftacon din polletnena HDPE cu capac din LDPE x 50, 100 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROXIN, 250 mg, comprimate pentru caini $i pisici.
Sulfadimetoxina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Sulfadimetoxind .................. 250 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton x 2 sau 10 blistere a cate 10 comprimate

50 comprimate
100 comprimate

5. SPECH TINTA

o Caini
e Pisici

6. INDICATII

Produsul este recomandat la céaini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene cu
germeni sensibili la sulfadimetoxina:

e infectii respiratorii (tonsilite, faringite, bronsgite, pneumonii)

e infectii genito-urinare (cistite, nefrite, metrite, piometrite)

e infectii ale tractusului digestiv (enterite bacteriene, enterite bacterg:*( :%cgte cu
coccidioza la caini, salmoneloza canina) / 1R /\\

« infectii dermice (dermatita pustulara, abcese, rani infectate) D .;';;,.,;;

¢ infectii ale glandelor perianale. .
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7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE [

g
A
R

Cititi prospectul inainte de utilizare. 3 . |
/..,,é![neéﬁagate in hrana.

Comprimatele se administreaza oral, ca atare sau maruntit

T
N J__‘.\C«*‘

N TR P .

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si umiditate.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITHl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i oy,
7% PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

D\
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Tel: +4 021 22089 20,
Fax: +4 021220 69 15
E-mail: offigd@pasteur.ro

¥
ok ,m)j

R )
16. N@T?U_L:‘fls ﬁ
7

UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
NS

RN

1502405~

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE M|¢t DE AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din polietilend HDPE cu capac din LDPE x 20, 3 Qompéﬁ?ate

LY

\g\.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR PSS

ENTEROXIN, 250 mg, comprimate pentru caini si pisici.
Sulfadimetoxina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Sulfadimetoxind .......................coo . 250 MG

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

20 comprimate
30 comprimate

4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Comprimatele se administreaza oral, ca atare sau maruntite si amestecate in
hrana.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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4 E CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLH

|NF0R‘|WAI!L<
L a cate 10 comprimate.

‘A‘IJNVQKQA“\% \' W

Blister-PVLA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROXIN, 250 mg, comprimate pentru caini si pisici.
Sulfadimetoxina.

2. NUMELE DETINATORULU!I AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

3. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

5. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT EE
ENTEROXIN ' o /\',l'/\r
250 mg, comprimate pentru caini si pisidi*.« i
\\;\:\{\ .

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE‘CBME‘RE{ALIZARE
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 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENTEROXIN, 250 mg, comprimate pentru céini si pisici
Sulfadimetoxina.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENT!I
1 comprimat contine:
Substanta activa:
Sulfadimetoxind ...............cccoeee i 250 Mg

4. INDICATH

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene cu
germeni sensibili la sulfadimetoxina:

e infectii respiratorii (tonsilite, faringite, bronsite, pneumonii)

¢ infectii genito-urinare (cistite, nefrite, metrite, piometrite)

o infectii ale tractusului digestiv (enterite bacteriene, enterite bacteriene asociate cu
coccidioza la caini, salmoneloza canina)

e infectii dermice (dermatita pustulara, abcese, rani infectate)

e infectii ale glandelor perianale.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
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7. SPECII TINTR
éf:;E’NTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADINIS G

. 4 N (O

8. P&QLOC@}

oo e\ . y . - 5 5
‘Comprimétéfé se administreaza pe cale oral3, ca atare, sau incorporate in hrana dupa

maruntirea comprimatului.

Doza initiald recomandata este de 55 mg substanta activa/kg greutate corporala, timp
de o zi, apoi doza se reduce la 27,5 mg substantd activa/kg/zi, timp de 4 - 6 zile
consecutive.

Doza initiald: 1 comprimat pentru 4,5 kg greutate corporala.

Doza de intretinere: 2> comprimat pentru 4,5 kg greutate corporala.

Tratamentul se va continua inca 2-3 zile dupa disparitia simptomelor.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata

cat mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina directa si umiditate.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

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

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in
afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate determina scéderea eficacitatii tratamentului ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:
A se evita contactul cu ochii si pielea. _
A se spala mainile dupa utilizarea produsului

Persoanele cu hipersensibilitate la sulfonamide vor evita contactul cu produsul.

13714




Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinat responsabil.

Interactiuni cu aite 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).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:
Se vor respecta dozele indicate.

Rareori in cazul supradozarii pot sa apara stari depresive si anorexie.

Incompatibilitati:

Incompatibil cu agenti puternic oxidanti.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca 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 protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din polietilena HDPE cu capac LDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate.

Blister PVC/AL a cate 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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