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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T “

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e i
1 ml contine:

Substante active:

Sulfametoxazol 200 mg

Trimetoprim 40 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativd, daci  aceastd

Comporzitia calitativii a excipientilor si a altor | , : . 1 . .
informatie este esentiala pentru administrarea

constituenti « . . .
’ corecta a produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic 10,5 mg
Glicerol formal
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila de culoare galben deschis.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine, oi, capre si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul infectiilor gastrointestinale, respiratorii si ale tractului urinar cauzate de bacterii
susceptibile la trimetoprim si sulfametoxazol, cum ar fi: E. coli, Haemophilus spp,, Pasteurella spp.,
Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp. la bovine, oi, capre si porci.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la trimetoprim si/sau sulfonamide sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renald grava si/sau insuficienti a functiei hepatice sau cu
discrazii sanguine.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinti:

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 animalele bolnave.




Dacd acest lucru nu -este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regjune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in‘aijfara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata. .

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

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

A se evita contactul cu pielea.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci:

Nu a fost stabilita frecventa Anemie, leucopenie si trombocitopenie.
(nu poate fi stabilita pe baza datelor
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa.

Doza este: 1 produs ml per 20 kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.

A nu se injecta mai mult de 20 ml produs la fiecare loc de injectare.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

In caz de supradozare, nu sunt de asteptat alte simptome decat cele descrise la pet. 3.6.
Se va respecta doza recomandata.

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: 12 zile. o .
Lapte: 4 zile. R

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIEW11
4.2 Farmacodinamie

Intertrim contine trimetoprim si sulfametoxazol. In vitro, combinatia dintre trimetoprim si
sulfametoxazol are efect sinergic asupra actiunii bactericide a produsului medicinal veterinar, efecte
suplimentare fiind observabile si in vivo. Efectul sinergic are ca explicatie faptul ca atat trimetoprim,
cat si sulfametoxazol afecteaza sinteza purinei. Actiunea selectiva a produsului este garantata si ea este
rezultatul diferentelor dintre mecanismele de sinteza a purinelor intre celulele de bacterii si de animale.
Administrarea de doze terapeutice afecteaza doar metabolismul purinelor la bacterii. Trimetoprimul in
combinatie cu sulfametoxazolul poate fi utilizat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative, precum Streptococcus spp., Staphylococcus spp., E.coli, Salmonella spp.,
Corynebacterium spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Shigella spp.
Bordetella bronchiseptica si Erysipelothrix rhusiopathiae. In caz de producere a rezistentei la
combinatia 'de trimetoprim si sulfametoxazol este necesara determinarea sensibilitatii la factorii
patogeni.

4.3 Farmacocinetica

La animale, combinatia de trimetoprim si sulfametoxazol este eficienta clinic. Trimetoprimul se
concentreaza in tesuturi, in timp ce componenta sulfonamida se deplaseaza lent din plasma in tesuturi.
Dupa injectarea subcutanati la bovine, trimetoprimul se elibereaza treptat, astfel incat concentratiile
plasmatice ramén sub Concentratia Inhibitorie Minima (CMI).

Trimetoprimul si sulfametoxazolul sunt bine absorbite dupd administrarea orald, nivelurile maxime
fiind inregistrate la aproximativ 1 pand la 4 ore dupd administrare; cu toate acestea, ambele, sunt
absorbite mai lent dupa administrarea subcutanati. Ambele substante sunt distribuite bine la speciile
tintd, traverseaza placenta §i sunt distribuite in lapte. Acestea sunt excretate renal, nemodificate prin
filtrare glomerulara si secretie tubulard, si metabolizate la nivelu ficatului. Sulfametoxazolul este in
prima fazd acetilat si conjugat cu acid glucuronic, iar trimetoprimul este metabolizat in metaboliti
oxidati si hidroxilati. in timp ce trimetoprimul este eliminat rapid din ser, el poate persista pe o
perioadd mai lunga de timp in tesuturi.

La administrarea intravenoasi la o doza combinati de 30 mg/kg greutate corporali la porci, durata
medie a timpului de injumdtatire al eliminarii a sulfametoxazolului a fost de 2,5 si 2,7 ore la porcii
sdndtosi i, respectiv, pneumonici, iar pentru trimetoprim 2,8 si respectiv 2,6 ore. Volumele de
distributie la porcii sinitosi si febrili ai sulfametoxazolului au variat intre 0,2 si 0,4 L/kg, iar pentru
trimetoprim intre 1,1 si 1,6 L/kg. Valoarea medie a ASC a trimetoprimului a fost redus3, iar volumul
de distributie si clearance-ul total al trimetoprimului au fost crescute la porcii febrili.

Parametrii farmacocinetici care descriu disponibilitatea biologica (ASC, Cuax, tmax) $i eliminarea (K,
ti2) a sulfametoxazolului si trimetoprimului au fost determinate anterior la vitei. Atunci cand se
bazeazd pe un model cu ! compartiment, analiza farmacocinetici a relevat un timp mediu de
injumatétire plasmatica pentru sulfametoxazol de 12,8 ore. Timpul mediu de injumatitire plasmatica al
trimetoprimului a fost de 11,3 ore. La viteii nehraniti, concentratiile plasmatice ale trimetoprimului au
fost mai mari comparativ cu grupul alimentat.



Dupi administrarea intravenoasd a sulfametoxazolului, volumele de distributie s-au dovedit a fi
similare (0,4 - 0,6 L/kg), T timp ce timpul de injumatatire prin eliminare a fost mai lung la viteii nou-
nascuti decét la vaci (aproximativ 4 ore fatd de 2 ore). La caprinele la care s-a administrat intravenos
trimetoprim, 44% din doza administratd a fost excretata in urind in decurs de 24 de ore. Timpul de
injumatatire plasmatica ‘l/A_fbapre dupi administrarea intravenoasa a trimetoprimului a fost raportat intre
0,6 si 1,1 ore (0,8 - O,~9,(jré). Pentru oi valorile publicate au variat de de la 0,7 la 1,8 ore.

5. INFOliMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai micd de 25 °C.

Dupi deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).
A se feri de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna de tip IT de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa
din aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilend, ambalat intr-o cutie de carton.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat 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

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170173

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10.12.2001



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025
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.ew/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



PR A . 3

A. ETICHETAREA
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INFORMATH CARE T REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de mrrton pentrn flacon x 100 ml
. v

O r;
Ty, e

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTERTRIM 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substante active:
Sulfametoxazol 200 mg
Trimetoprim 40 mg

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa.

‘ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp.: {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la 14 zile.

[ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Dupi deschiderea ambalajului primar, a se péstra la frigider (2 °C -8 °C).
A se feri de lumina.

A nu se congela.

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 SI INDEMANA COPIILOR™

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘i?’. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

[ 14. NUMARELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170173

|15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



A}

H\IFORMAII’I?@ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
w4

Flacoaé din stigli x 100 ml

7
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' Tl DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTERTRIM 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substante active:
Sulfametoxazol 200 mg
Trimetoprim 40 mg

|3. SPECITINTA

Bovine, oi, capre si porci.

[4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp.: {I/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la 14 zile.

’ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Dupi deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).
A se feri de lumina.

A nu se congela.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}






B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Gk

¥ Denumirea produsului medicinal veterinar

INTERTRIM 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, capre‘si porci.
b 4 Compozitie A‘

1 ml contine:

Substante active:

Sulfametoxazol 200 mg

Trimetoprim 40 mg

Excipienti:
Alcool benzilic 10,5 mg

Solutie injectabila de culoare galben deschis.

3} Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.

4, Indicatii de utilizare

In tratamentul infectiilor gastrointestinale, respiratorii si ale tractului urinar cauzate de bacterii
susceptibile la trimetoprim si sulfametoxazol, cum ar fi: E. coli, Haemophilus spp,, Pasteurella spp.,
Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp. la bovine, oi, capre si porci.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la trimetoprim si/sau sulfonamide sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala grava si/sau insuficientd a functiei hepatice sau cu
discrazii sanguine.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare in sigurant3 la speciile tinti:

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 animalele bolnave.

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

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



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: s

A se ev,ita,contactufgcu pielea.

in caz . auto-injéctare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicu}ui
pros&é‘bﬁﬂ' produsgil_hi sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active
trebuié sa evite cgt}tactul cu produsul medicinal veterinar.

. Gestatie si lactatie:

Poate fiutilfizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
In caz de supradozare, nu sunt de asteptat alte simptome decat cele descrise la pct. 7.

Se va respecta doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci:

Nu a fost stabilitd frecventa Anemie, leucopenie si trombocitopenie.
(nu poate fi stabilitai pe baza datelor
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare
utilizdnd 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, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara sau lent intravenoasa.
Doza este: 1 ml produs per 20 kg greutate corporala, de doud ori pe zi, timp de 3 - 5 zile.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

A nu se injecta mai mult de 20 ml la fiecare loc de injectare.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.




10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 12 zile. S
Lapte: 4 zile. (U .

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

Dupi deschiderea ambalajului primar, a se pistra la frigider (2 °C -8 °C).

A se feri de de lumina.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe eticheta si cutia de carton
dupd ,,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

z . . . .
1 Precautii speciale pentru eliminare

4

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

4 Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170173

Dimensiunea ambalajului:
Flacon din sticla bruna de tip 11 de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa
din aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilens, ambalat intr-o cutie de carton.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).




Date de contact

Detinagorul autorlzgﬂel de comercializare:
Interchﬁ‘he werken b De Adelaar” B.V.
Meta,a.lweg 8
SSOfCG Venray
_-Tarile de Jos
" E-mail: heetma@mterchemle com

/.

Produéétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi

Harju county 74013

Estonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC Vet Diagnostic SRL
Str. Enache Ion Nr. 40, 077090, Sector 4, Bucuresti, Roménia
Tel: 0040740194331

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






