Rﬂd(é”;(-o‘ s i

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Intertrim Vet 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, capre, oi si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Sulfadoxina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Hidroxid de sodiu

Glicerol formal

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare maro deschis, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Cai, bovine, capre, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator, gastrointestinal si urinar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active (sau la orice alte sulfonamide)
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd hepaticd sau renala sau cu discrazii sanguine.
Administrarea intravenoasa este contraindicatd 1n cazul administrérii anterioare sau concomitente de
substante care deprima sistemul nervos central (de exemplu, anestezice, neuroleptice).

Nu se utilizeaza la cai carora li se administreaza detomidina sau halotan. Vezi si pct. 3.8.

3.4 Atentioniri speciale

S-a observat o proportie ridicata de rezistentd in intreaga UE, in special la Escherichia coli la porci.
S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre sulfadoxina si alte sulfonamide. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie evaluata cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au
evidentiat rezistentd la combinatiile de trimetoprim cu alte sulfonamide, deoarece eficacitatea acestuia
poate fi redusa.
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in cazul iﬂféqﬁb‘é &)urulente, combinatiile de trimetoprim cu sulfonamide nu sunt recomandate, ca
urmare a ef;ciigi tii reduse in astfel de afectiuni.

3.5 Preedufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd
Pentru a evita cristaluria in timpul tratamentului, trebuie sa fie disponibild In permanenta apa de baut
in cantitate suficienta.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, care prezinta un risc mai scazut de selectie a rezistentei la
antimicrobiene, trebuie utilizata ca tratament de prima linie in cazul in care testele de susceptibilitate
sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

Aceastd combinatie antimicrobiani trebuie utilizatd numai in cazul in care testele de diagnostic au
indicat necesitatea administrarii simultane a fiecareia dintre substantele active.

Hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de sulfadoxina si trimetoprim trebuie evitata
pani la sfarsitul perioadei de asteptare (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea favoriza
selectia bacteriilor rezistente la antimicrobiene in cadrul microbiotei intestinale a vitelului si ar putea
creste eliminarea fecala a acestor bacterii.

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

Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhaldrii, ingestiei sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte
antibiotice si viceversa. Reactiile alergice la sulfonamide pot fi, ocazional, grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfadoxini (sau alte sulfonamide) sau la trimetoprim
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor,
precum si dificultitile de respiratie, sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala de urgenta.
Daci apar simptome dupi expunere, cum ar fi eruptie la nivelul pielii sau dificultati de respiratie,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, asupra SNC, hematologice, renale
sau cutanate. Evitati autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie (pH 9,5-10,5). Evitati contactul cu pielea si
ochii. In caz de contact accidental, spilati-va imediat cu apa. Daci iritatia persista, solicitati din nou
sfatul medicului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate si de femei care incearca sa
riména Insdrcinate.

Pentru a reduce la minim posibilitatea ingestiei accidentale pe cale orala prin contactul dintre madini si
guri, nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati acest produs medicinal veterinar.
Spalati-vi pe maini dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.



Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, capre, oi §i porci:

Cu frecventd nedeterminati Durere la locul injectarii !, umflare la locul injectirii’
(care nu poate fi estimati din datele Urticarie
disponibile): Mers instabil?

'Dupé administrarea intramusculard. Prin urmare se recomandi administrarea intravenoasi la cai,
bovine, capre si oi.
?La capre si oi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 al ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator au demonstrat efecte teratogene ale combinatiilor de sulfonamide/trimetoprim la
doze mai mari decat doza terapeuticd, fiind caracteristice pentru antagonistii acidului folic.

Intr-un studiu efectuat pe scroafe gestante nu s-au observat malformatii fetale atunci cand produsul
medicinal veterinar a fost administrat la doza recomandata in zilele 8 - 41 de gestatie, timp de 5
tratamente consecutive.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza la cai cdrora li se administreazd detomidind sau halotan, deoarece acest lucru poate
provoca aritmii cardiace letale.
Produsul medicinal veterinar poate potenta efectele analgezicelor, antidiabeticelor si anticoagulantelor.

3.9 Caii de administrare si doze

Cai, bovine, oi si capre: Administrare intramuscularé sau intravenoasa lenta.
Porci: Administrare intramusculara.

Pentru administrarea intravenoasa, solutia injectabila trebuie incilzitd la temperatura corpului si
injectatd lent in vend. La primul semn de intolerantd, administrarea trebuie opritd imediat si trebuie
initiat tratamentul socului.

La cai, bovine, oi si capre, dozele mari trebuie administrate intravenos. In cazul in care produsul
medicinal veterinar este administrat prea rapid, pot aparea decesul, hemoliza sau socul.

Calea intravenoasa trebuie utilizata cu precautie la cai, ca urmare a riscului de evenimente adverse
grave.

Doza recomandatd este de 15 mg (12,5 mg sulfadoxina si 2,5 mg trimetoprim) pe kg greutate
corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar la 16 kg greutate corporala), o dati pe zi. La
cai, bovine, oi §i capre, se prefera administrarea intravenoasa.

Durata maxima a tratamentului este de 5 zile consecutive. Durata adecvati a tratamentului trebuie
aleasd n functie de necesititile clinice si de recuperarea individuald a animalului tratat, iar tratamentul
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trebuie continuat timp de 2 zile consecutive dupa disparitia semnelor clinice, fird a depasi aceastd
durata maxima. In cazul infectiilor care necesitd o duratd a tratamentului mai mare de 5 zile,
diagnosticul si tratamentul trebuie reevaluate si trebuie luata in considerare o terapie alternativa.

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

Curatati dopul de cauciuc inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati un ac si o seringd uscate si sterile.
Dopul de cauciuc nu trebuie perforat de mai mult de 15 ori cu un ac de 16G si de 70 ori cu un ac de
21G.

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

Nu se cunosc.

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

Cai, bovine, capre si oi

Carne si organe:

Administrare intravenoasi: 10 zile.
Administrare intramusculari: 30 zile.

Porci
Carne si organe:
Administrare intramusculari: 30 zile.

Bovine
Lapte: 144 ore (6 zile).

Capre si oi
Lapte: 216 ore (9 zile).

Cai
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIEW13
4.2 Farmacodinamie

Sulfadoxina (SDX) se utilizeaza in combinatie cu trimetoprimul (TMP) intr-un raport de 5 parti
sulfadoxini la 1 parte trimetoprim. Mecanismul de actiune al combinatiei se bazeaza pe un efect de
blocare secvential exercitat de ambele substante asupra metabolizarii acidului folic bacterian.
Combinatia prezinti o intensitate de actiune supra-aditiv, permitind astfel o reducere semnificativa a
dozei componentelor individuale.

Combinatiile de trimetoprim-sulfonamida au o actiune bactericida larga impotriva multor bacterii
aerobe Gram-pozitive si Gram-negative, dar o actiune bactericidd limitata impotriva bacteriilor
anaerobe. Anumiti agenti patogeni, inclusiv Enterococcus faecalis, Pseudomonas spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Mycoplasmas spp., Rickettsiae spp. and Leptospires spp., sunt partial sau complet



rezistenti la aceastd combinatie, iar rezistenta a fost semnalati si la unele tulpini de Oli'tzolate de la -
porci. -
Rezistenta bacteriani la trimetoprim si la sulfonamide poate fi mediata prin cinci mecanisme
principale: modificéri ale barierei de permeabilitate si/sau ale pompelor de eflux, enzime tinta
insensibile in mod natural, modificari ale enzimelor tinti, modificari mutationale sau recombinante ale
enzimelor tinta si rezistentd dobandita prin enzime tinti rezistente la medicamente.

S-a demonstrat existenta unei rezistente incrucisate intre combinatiile de SDX/TMP. Raspandirea
genelor de rezistentd la SDX/TMP este codificata in principal la nivel cromozomial, plasmidic si
transpozonic.

Genele de rezistenta la sulfonamide sunt legate cromozomial (genele fo/P) sau extracromozomial, de
exemplu, de integronul 1 (genele sul/) si de plasmide (genele sul2, sul3). Rezultatul expresiei acestor
gene este 0 modificare a structurii enzimei dihidropteroat sintetaza, astfel incat sulfonamidele isi pierd
capacitatea de a se lega, iar mecanismul lor de actiune este perturbat. Exista o rezistenta incrucisata
reciprocd in cadrul grupului sulfonamidelor.

Genele de rezistentd la TMP (genele df¥) sunt legate cromozomial sau extracromozomial, de exemplu,
pe integronii 1 si 2 sau pe transpozoni. Genele dfr extracromozomiale sunt impirtite in doua
subgrupuri. In prezent sunt descrise peste 30 de gene dfr. Actiunea lor se manifesta printr-o modificare
a structurii enzimei dihidrofolat reductaza si a sensibilitatii acesteia la trimetoprim. Rezistenta legati
cromozomial se manifesta fie prin supraproductia de dihidrofolat reductazi, fie prin pierderea functiei
enzimei timidilat sintaza.

Avénd n vedere situatia actuala a rezistentei, trebuie anticipata aparitia rezistentei pe intregul spectru
de activitate. Rezistenta la una dintre componentele combinatiei duce la pierderea activititii sinergice,
care este esentiald pentru eficacitatea terapeutica, iar rezistenta la orice sulfonamidi se extinde, in
general, la intregul grup.

Datele europene privind susceptibilitatea din perioada 2021-2026 indici o variabilitate a

geografica si populatia animala. Au fost raportate cazuri de rezistenta la agenti patogeni relevanti din
punct de vedere clinic la speciile tintd de animale, inclusiv Trueperella pyogenes la bovine,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida la porci. Datele disponibile nu indici o
crestere uniforma a rezistentei la nivelul speciilor tinta de animale din Europa; cu toate acestea, au fost
raportate cazuri de rezistentd crescuta sau susceptibilitate redusa la anumite populatii bacteriene si in
anumite regiuni geografice.

Determinantii de rezistenta la trimetoprim si sulfonamide pot fi transportati de elemente genetice
mobile, inclusiv plasmide, integroni si transpozoni, facilitind diseminarea orizontald si potentiala co-
selectie cu alti determinanti de rezistenta la antimicrobiene.

Pentru anumite combinatii agent patogen—antimicrobian, interpretarea datelor privind susceptibilitatea
este limitatd de absenta pragurilor clinice specifice medicinei veterinare.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea a 10 mg/kg sulfadoxina si 2 mg/kg trimetoprim, concentratiile plasmatice la
bovine ramén la 2 pg/ml pentru sulfadoxind pana la 24 de ore dupa administrarea intravenoasi si la 0,5
pg/ml pentru trimetoprim péni la 5 ore dupa administrarea intravenoasa.

Legarea de proteinele plasmatice este de 48—66% pentru sulfadoxina la bovine si de aproximativ 45%
la porci, iar pentru trimetoprim este de 57% la bovine si de aproximativ 50% la porci.

La porci, volumul de distributie este de 0,35 I/kg pentru sulfadoxina si de 1,6 I/kg pentru trimetoprim.
Timpul de injumatatire plasmatica al sulfadoxinei este de 10—15 ore la bovine, de 6 ore la porci si de
11 ore la rumegitoarele mici.

Timpul de injumatatire plasmaticd al trimetoprimului este de 2—4 ore la bovine si cai si de aproximativ
2 ore la porci.
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" Trimetoprimul este persistent in sol.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Produs nedeschis: Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticl de tip I1, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, inchis cu un dop din cauciuc
bromobutilic si un capac din aluminiu sau cu un capac flip-off din aluminiu/polipropilena.

Dimensiunile de ambalaj:
1 flacon de 100 ml intr-o cutie de carton.
6 flacoane de 100 ml intr-o cutie de carton.

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

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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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 Eesti AS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:
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9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICI
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).



ANEXA IIX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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* 'INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Intertrim Vet 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabild

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Sulfadoxind 200 mg
Trimetoprim 40 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
6 x:100 ml

4. SPECT TINTA

el Bl dns

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cai de administrare:
Cai, bovine, oi, si capre: Administrare intramusculara sau intravenoasa lenta.
Porci: Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Cai, bovine, capre si oi

Carne si organe:

Administrare intravenoasa: 10 zile.
Administrare intramusculara: 30 zile.

Porci
Carne si organe:
Administrare intramusculari: 30 zile.
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Bovine

Lapte: 144 ore (6 zile).

Capre si oi
Lapte: 216 ore (9 zile).

Cai
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE B

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Intertrim Vet 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Sulfadoxind 200 mg
Trimetoprim 40 mg

| 3. SPECIHI TINTA

Cai, bovine, capre, oi §i porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Cii de administrare:

Cai, bovine, oi si capre: Administrare intramusculard sau intravenoasa lenta.
Porci: Administrare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Cai, bovine, capre si oi

Carne si organe:

Administrare intravenoasi: 10 zile.
Administrare intramusculard: 30 zile.

Porci
Carne si organe:
Administrare intramusculari: 30 zile.

Bovine
Lapte: 144 ore (6 zile).

Capre si 0i
Lapte: 216 ore (5 zile).

Cai
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6. DATA EXPIRARII
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Exp. {1}/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —I

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

14



A

\Y
“\ .

_\\;@

o
FIY
s
4 v 2 g)
I RS
P Sy
Ny % o RISy
\\ I

B. PROSPECTUL

15

P . {
At e 7



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Intertrim Vet 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, capre, oi si porci
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:
Sulfadoxina 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Solutie limpede, de culoare maro deschis, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Cai, bovine, capre, 0i si porci.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator, gastrointestinal si urinar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active (sau la orice alte sulfonamide)
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd hepatica sau renald sau cu discrazii sanguine.
Administrarea intravenoasa este contraindicaté in cazul administrarii anterioare sau concomitente de
substante care deprima sistemul nervos central (de exemplu, anestezice, neuroleptice).

Nu se utilizeaza la cai carora li se administreazd detomidina sau halotan. A se vedea, de asemenea,
sectiunea ,,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune”.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Pentru a evita cristaluria in timpul tratamentului, trebuie sa fie disponibild in permanenta apa de baut
in cantitate suficienta.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tinté la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Terapia cu antibiotice cu spectru ingust, care prezinta un risc mai scizut de selectie a rezistentei la
antimicrobiene, trebuie utilizatd ca tratament de prima linie in cazul in care testele de susceptibilitate
sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

Aceastd combinatie antimicrobiana trebuie utilizatd numai in cazul in care testele de diagnostic au
indicat necesitatea administrérii simultane a fiecareia dintre substantele active.
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4t o proportie ridicatd de rezistenta in intreaga UE, in spe01a1 la Escherichia coli la porci.

mmonsﬁat existenta unei rezistente incrucisate intre sulfadoxin si alte sulfonamide. Utilizarea

produsului medicinal veterinar trebuie evaluatd cu atentie atunci cnd testele de susceptibilitate au
evidentiat rezistentd la combinatiile de trimetoprim cu alte sulfonamide, deoarece eficacitatea acestuia
poate fi redusa.

La cai pot apirea reactii de soc anafilactic sau anafilactoid care pun viata in pericol in urma injectérii
intravenoase.

In cazul infectiilor purulente, combinatiile de trimetoprim cu sulfonamide nu sunt recomandate, ca
urmare a eficacititii reduse in astfel de afectiuni.

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

Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectrii, inhalarii, ingestiei sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte
antibiotice si viceversa. Reactiile alergice la sulfonamide pot fi, ocazional, grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfadoxini (sau alte sulfonamide) sau la trimetoprim
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor,
precum si dificultitile de respiratie, sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicald de urgenta.
Dac# apar simptome dupi expunere, cum ar fi eruptie la nivelul pielii sau dificultati de respiratie,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, asupra SNC, hematologice, renale
sau cutanate. Evitati autoinjectarea. in caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie (pH 9,5-10,5). Evitati contactul cu pielea si
ochii. In caz de contact accidental, spalati-va imediat cu apa. Daci iritatia persistd, solicitati din nou
statul medicului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate si de femei care incearcd sa
rdménd insarcinate.

Pentru a reduce la minimum posibilitatea ingestiei accidentale pe cale orala prin contactul dintre maini
si gurd, nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati acest produs medicinal veterinar.
Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator au demonstrat efecte teratogene ale combinatiilor de sulfonamide/trimetoprim la
doze mai mari decét doza terapeutici, fiind caracteristice pentru antagonistii acidului folic.

Intr-un studiu efectuat pe scroafe gestante nu s-au observat malformatii fetale atunci cand produsul
medicinal veterinar a fost administrat la doza recomandati in zilele 8 - 41 de gestatie, timp de 5
tratamente consecutive.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi la cai cirora li se administreazi detomidind sau halotan, deoarece acest lucru poate
provoca aritmii cardiace letale.

Produsul medicinal veterinar poate potenta efectele analgezicelor, antidiabeticelor si anticoagulantelor.
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Incompatibilitdti majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ames &11alte )
.. . L T B
produse medicinale veterinare. Ry g 400
NGIREL

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, capre, oi si porci:

Cu frecventd nedeterminata Durere la locul injectérii !, umflare la locul injectirii!
(care nu poate fi estimata din datele Urticarie
disponibile): Mers instabil?

'Dupé administrarea intramusculard. Prin urmare, se recomandd administrarea intravenoasi la cai,
bovine, capre si oi.
*La capre si oi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmy.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cai, bovine, oi si capre: Administrare intramusculara sau intravenoasa lenta.
Porci: Administrare intramusculard.

Pentru administrarea intravenoasa, solutia injectabila trebuie incilzita la temperatura corpului si
injectatd lent in vend. La primul semn de intolerantd, administrarea trebuie opritd imediat si trebuie
initiat tratamentul socului.

La cai, bovine, oi, si capre, dozele mari trebuie administrate intravenos. in cazul in care produsul
medicinal veterinar este administrat prea rapid, pot aparea decesul, hemoliza sau socul.

Calea intravenoasa trebuie utilizatd cu precautie la cai, ca urmare a riscului de evenimente adverse
grave.

Doza recomandati este de 15 mg (12,5 mg sulfadoxina si 2,5 mg trimetoprim) pe kg greutate
corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar la 16 kg greutate corporald), o daté pe zi. La
cai, bovine, oi si capre, se preferd administrarea intravenoasa.

Durata maxim4 a tratamentului este de 5 zile consecutive. Durata adecvatd a tratamentului trebuie
aleas 1n functie de necesitatile clinice si de recuperarea individuald a animalului tratat, iar tratamentul
trebuie continuat timp de 2 zile consecutive dupa disparitia semnelor clinice, fara a depési aceastd
duratd maxima. In cazul infectiilor care necesiti o duraté a tratamentului mai mare de 5 zile,
diagnosticul si tratamentul trebuie reevaluate si trebuie luatd in considerare o terapie alternativa.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.
Curatati dopul de cauciuc fnainte de a extrage fiecare doza. Utilizati un ac si o seringd uscate si sterile.

Dopul de cauciuc nu trebuie perforat de mai mult de 15 ori cu un ac de 16G si de 70 ori cu un ac de
21G.
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Administrare intramusculari: 30 zile.

Porci
Carne si organe:
Administrare intramusculard: 30 zile.

Bovine
Lapte: 144 ore (6 zile).

Capre si oi
Lapte: 216 ore (9 zile).

Cai

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Produs nedeschis:
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. A nu se pastra la
temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste méasuri 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 elibereazi cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numarul autorizatiei de comercializare:

Dimensiunile de ambalaj:

1 flacon de 100 m! intr-o cutie de carton.
6 flacoane de 100 ml intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere Tee 14, Piiiinsi Kiila

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005
pharmacovigilance@interchemie.ee

17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu
Trimetoprimul este persistent in sol.
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