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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



;. DU RIS FRODTS 00 B c A VETER AL

Meztaxol 20/100 mg/ml solufie pentru utilizare in asa de béut pentru porcine si géini
Z. COMPOZLITIA CALITATIVA STCANTITATIVA

I ml solutie contine:

Substan{e setive:
Trimetoprim 20 mg
Sulfometoxazol 100 mg

Uxeipieni:

Pentrii lista compieis a excipieniilor, vezi seciiunea 6.1.
z FORMA FARMACTUTIOA

Solugie pentru utilizare in epa de baut,

O solutie licipade, galben pal pans la maro-galbui,

4, PARTICULARITATT CLINICE

4.0 Specil (inid

Porcine (porci la ingrdsat) si gaini (pui de camne).

4.2 Indieatii pentru utilizave. cu specificarea spaeiiloy fined

Porei Ja fngrasat:

Tratamentul si metafilaxia:

- Diareei dupa intircare cauzata de tulpinile Escherichia Coli beta-hemolitice pozitive-K 88, pozitive
K-99 sau 987P susceptibile la trimetoprim-sulfametoxazol.

- Infectiilor bacteriene secundare cauzate de Pasteuiella muliocida, Actinobacillus pleuronevnoniae,
Streptococeus spp. st Haemophilus parasuis susceptibile la trimetoprim-sulfametozazol.

Fui de carne:

Tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozei cauzate de Escherichia Coli susceptibild la triretoprini-sulfometoxazol,

- Corizei cauzate de Avibacterivin paragallinarum susceptibild la trimeloprim-sulfametoxazol.

rezenta bolii in cadrul efectivului trebuie stabilita inaintee uiilizari nroduasuiui.
A Coutreindizadl

At se uiiliza la eniteelele cere sufers de afecqiuni hepatice sau renale, oligurie sau anurie severe.
MNu se ntilizeaza pentru animale cu sisteme hematopoietice afectate.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la sulfonamide san trimetoprim sau 1s oriczre
dinire excipienii.

44 Adenfiondivi gpeciale peidia liceare specie {ieid

Animalels grav bolnave pot avea un apetit si consum de apa veduse. ach este necesar, concentraiia
produs medicinal veierinar in apa de baut trebuije ajustatd pentru a v asigura ci se consumd dozs
recomandaid. Cu toate acesiez, daca concentratia de produs creste prea muli, aportul de apa
medicamentata scade din motive de palatabilitate. Prin urmare, aportul de ané trebuie monitorizat
regulat, in special Ia puii de carne.

In cazul vnui apost de apd insuficient, porcii trebuie tvats i parenteral,



4.5 Feoeaulii speciale peatima wlitivare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita posibilei variabilitati (ord, zona geograficd) a susceptibilitatii bacteriei la sulfonamidelg .
potentate, aparitia rezistentei bacteriei poate varia de la tard la tard si chiar de la fermé la ferma i, prin
urmare, se recomanda recoltarea bacteriologicd si lestarea susceptibilitatii. Utilizarea produsului
(rebuie sa se bazeze pe cultura si sensibilitatea microorganismelor izolate din ferma sau din experienta
anterioara recentd. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la sulfometoxazol si trimetoprim si poate reduce, de asemenea,
eficienta combinatiei de trimetoprim cu alte sulfonamide datoriti potentialului de rezistenta
tnerucisata. La utilizarea produsului trebuie sa se {ina cont de politicile antimicrobiene oficiale si

locale.

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

animale

Sulfonamidele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupd injectere, inhalare, ingerare sau contactul
cu pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reacii incrucisate cu alte antibiotice.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulafi acest produs daca sunteti hipersensibil Ia sulfonamide.

Dacd apar simptome dupd expunere, cum este eruptia cutanaté, trebuie sa solicitati sfatul medicului si
sa aratafi medicului aceasté atentionare.

La manipularea produsului trebuie purtate ménusi impermeabile, de exemplu, din cauciuc sau latex si
ochelari de protectie. Tn eventualitatea contactului cu ochii, clatiti ochii cu cantitati mari de apa curatd
si, dacd apare iritatia, solicitatt sfatul medicului. Tn eventualitatea ingerarii accidentale, solicitati sfatul
medicului. Spalati-va imediaf pe mainile si pielea contaminate dupa ce ati manipulat produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional, la gaini poate survesni un aport de apd diminuat.

Reactiile de hipersensibilitate pot aparea rareori (mai mult de 1 darmei putit d2 10 anireale din 10.000
animale).

47 Utilizare n periocada de gestafie, lactafic sau In perioada de ouat

Nu s-a stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactafiei sau ouatului.

48 inferveeiiuni e alic produse wiedicinale saw alic Torine de intevactinee

>

A niu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

Yo adminigicas

- Y eiue .. .
4.4 Caniiidii de adminigirnl gj cales

Calea de administrare: in apa de baut.

Produsul poate fi adiugat direci in apa de baut pentru a pregati o solujie de tratament la concentratia
calculatd, dar poate fi utilizat si in cadrul unei solutii stoc concentrate prin adiugarea de 200 m|
produs medicinal veterinar pei liiru de ao? si diludnd-o pe aceasta ulterior.

Porci la Tngrasat:

5 mg trimetoprim si 25 mg sulfameiorazol per kg greutate corporala, pe zi, timp de 4 - 7 zile.
Aceasta corespunde la 1 ml produs medicinal veterinar per 4,0 kg greuniate corporala, pe zi. in funciie
de doza recomandais, consumul zilnic de apd si de numirul si greutatea poscilor care vor 1 tratate,
cantitatea exacta de produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmatoarei formule:

[



grentatea corporaid iedie (kg) a porcilor de raial = ax ol produs medicinal veterinar
consumul mediu de apa zilnic (litru) per pore x 4,0 per litru de apd de bing

Pui de carne:
7,5 mg trimetoprim si 37,5 mg sulfametoxazol per kg greutate corporala, pe zi, timp de 3 zile. Aceasta
corespunde la 1 ml produs medicinal veterinar per 2,67 kg greutate corporala, pe zi. In functie de doza

recomandata, consumul zilnic de apa si de numarul si greutatea pasérilor care vor fi tratate, cantitatea
exactd de produs medicinal velerinar trebuie calculata conform urmiatoziei formule:

greutatea corporala medie (kg) a pasarilor de tratat = xxml produs medicinal veterinar
consumul mediu zilnic de ap (litru) per pasire x 2,67 per litru de apa de baut

Greutatea corporald trebuie determinats cat mai precis posibil pentru a asigura dozarea
corespunzatoare.

Trebuie addugata in apa de baut cantitates zilnicd, astfel tncét s3 fie consumats toats aga
medicamentata Intr-o perioadi de 24 ore. Apa de baut medicamentata si solufiile stoc trebuie pireparate
la fiecare 24 ore. In timpul perioadei de tratament, animalele nu irebuie si aibi acces la surse dz apé
diferite de apa medicamentata, din care trebuie caleulatd corect dilutia pentru a garanta faptul ci
animalele au suficientd api Ia dispozitie. Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemu! de
alimentare cu apa trebuie curatat in mod corespunzitor pentru a evita aportul de cantititi
subterapeutice de substanta activii. Greutatea corporald i consumul de apa trebuie determinate cit mai
precis posibil pentru a garanta administrarea doze] corecte. Aportul de apd medicamentata depinde de
starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corespunzatoare, concentratia de produs medicinal
veterinar trebuie ajustais corespunzator.

410 Supradozare (simptome, preceduri de nrgeuts, autidoturi), dupi caz

La gdini, o supradozare acuti esie putin probabili decarece pasirile vor fi refractzre Ia ingerarea apei
de baut puternic concentrate (gust prea amar daci se depigesc 2 litri produs medicinal veterinar la
1000 de litri de ap# de baut). Supradozarea cronici la géini va ducs la v aport de api si hrani puternic
diminuat si crestere intdrziats.

431 Timp de agtepiare

Porcine: Carne si organe: 8 zile.

Géini: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasdrile care produc oud pentru consum uman,

5. FROPRIETATI FARMACOLOGICH

Grupa farmacoterapeutica: Combinatii de sulfonamide st trimetoprim.
Codul veterinar ATC: QJOIEW11

i Y rmignadinnmine

Trimetoprimul si sulfometoxazolul au un spectiu larg de activitate tmpotriva bacteriilor Gram-pozitive
st Gram-negative inclusiv Sireprococcus spp. Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum si E. coli in vitro.
Sulfonamidele blocheaza conversia acicului para-amincbenzoic in acidul dihidrofolic. Bfectul siu este
bacteriostatic.

Trimetoprimul inhiba reductaza acidului dihidrofolic, cars converteste acidul dihidrofoilic in acid
tetrahidrofolic.

Efectul trimetoprimului este bacteriostatic $1 In combinatie cu sulfonamidele este bactericid.
Sulfonamidele si {rimetoprimul determini astfel un blocaj succesiv al celor dovs enzime care joacd un
rol important in metabolismul bacteriilor si protozoarelor. Efectul lor este sinergic.



{ezistenta bacteriand la trimetoprim si sulfonamide poate {1 mediati cu aj uiorula b l'necaniSf,11§
principale: (1) modificéri!= in barizra de permeabilitate gi/sau pornpele de eflux, (2)'61121111616 find
insensibile in mod natural, (3) modificarile in enzimele tintd, (4) moditicirile mutationale sau
recombinante la enzimele tintd si (5) rezistenta dobéndita prin intermediul enzimelor fintd rezistente la

substanta.
572 Particularitifi farmacocinelice

Dupa adininistrarea orala, (rimetoprimul si sulfometoxazolul sunt absorbite rapid si aproape ﬁ‘]tegfa?
din intestine. Biodisponibililatea sulfometoxazolului este vgor reai ridicats fatd de a trimetoprimului. ’
Acesta este distribuit I toate tesuturile mai putin Tn creier. Conceniratiile cele mai crescute se pot gasi
in pulmoni, ficat si rinichi.

Sulfonamidele sunt metabolizate in diverse moduri. Gradul de acetilare, hidroxilare si glucoronidare
depinde, printre altele, de specia si vérsta animalului. Trimetoprim este metabolizat fnti-o mare masur
in ficat. Caile importante de metabolizare sunt O-metilarea, N-oxidarea la nivelul structurii inelului si

alfahidroxilarea. Sulfometoxazolul si trimetoprimul se excreta in principal priv rinichi.

b4
&

Proprietifi veferitoare 12 aediul Tncoajurifor
Trimetoprimul persistd In sol.

o)

5. PARTICULARITATT FARMACEUTICE
6.4 Lista excipientilor

N-metilpirolidona

Propilenglicol

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificai#

6.2 Tncompatibilitati

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

5.3 Perioads de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsuiui medicinal veterinar aga cum este ambalet pentru vAnzare: 3 2ii.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere & ambalajului primar: 12 funi.
Perioada de valabilitate dupa diluaie sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.4, Peracaulli specisie pepten dipovilare

A nu se congela.

4.5 MNatura gh compoezifis avbabgnlui privese

Flacon de 1 litru din HDPE, inchis cu un capac de protectie impotriva copiilor LDPE, cu filet.
Canistra d= 5 litii din HDPE, inchisa cu capac de protectie impotriva copiilor HGPE, cu filet.

Nu toate dimensiunile de aiubalaj pot fi comercializate.

64 veceautii gpesials pentea eliwinnren produselss vadicinels vefsrinave veulilizate sau o

dageuviloy proveailc din wrilizaves npoe astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din uiilizarea unos astfel de produse
trebuie eliminat n conformitate cu cerintele locale.
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A se elibera munai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETA/ PROSPECT
FLACON DE 1 LITRU/CANISTRA DE 5 LITRI

METAXOL 20/100 mg/ml 5
SOLUTIE ORALA PENTRU PORCINE SI GAINI

Textul complet va fi imprimat pe flacon/canistri
Formatul utilizat este special pentru acest tip de etichetare

113

~



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJUL PRIMAR

PROSPECT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxol 20/100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si gaini
Trimetoprim / Sulfametoxazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml splutie contine:

Substahte active:

Trimetpprim 20 mg
Sulfametoxazol 100 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede, galben pal pani la maro-gilbui

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litr,|5.Jitri

| 5. SPECH TINTA

Porcine (porci la ingrasat) si gdini (pui de carne).

| 6. INDICATII

Poreci la ingrésat:

Tratamjentul si metafilaxia:

- Diareei dupa intarcare cauzata de tulpinile Escherichia Coli beta-hemolitice pozitive-K88, pozitive K-99
sau 987P susceptibile la trimetoprim-sulfametoxazol.

- Infectiilor bacteriene secundare cauzate de Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuroneumoniae,
Streptococcus spp. si Haemophilus parasuis susceptibile la trimetoprim-sulfametoxazol.

Pui de carne:

Tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozei cauzate de Escherichia Coli susceptibild la trimetoprim-sulfametoxazol.

- Corizei cauzate de Avibacterium paragallinarum susceptibila la trimetoprim-sulfametoxazol.

Prezenta bolii in cadrul efectivului trebuie stabilitd fnaintea utilizarii produsului.

B2 CONTRAINDICATII
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A nu se utiliza la animalele care sufera de afectiuni hepatice sau renale, oligurie sau anurie severe.
Nu se utilizeazi pentru animale cu sisteme hematopoietice afectate.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide sau trimetoprim sau la oricare dintre

excipienti.

| 8. REACTII ADVERSE

Ocazional, la gaini poate surveni un aport de apa diminuat.
Reactiile de hipersensibilitate pot aparea rareori (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000
animale).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acestd etichets, va rugim informati
medicul veterinar.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPESJIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MpD
DE ADMINISTRARE SI RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
daci este cazul

Calea de administrare: in apa de baut.
Produsul poate fi addugat direct in apa de baut pentru a pregiti o solutie de tratament la concentratia

calculatd, dar poate fi utilizat si in cadrul unei solutii stoc concentrate prin adiugarea de 200 ml produs
medicinal veterinar per litru de api si diludnd-o pe aceasta ulterior.

Porci la ingragat:
5 mg trimetoprim si 25 mg sulfametoxazol per kg greutate corporala pe zi, timp de 4 -7 zile. Aceasta
corespunde la 1 ml produs medicinal veterinar per 4,0 kg greutate corporala, pe zi. In functie de doza
recomandat, consumul zilnic de apd, numarul si greutatea porcilor care vor fi tratati, cantitatea exacti de
produs medicinal veterinar trebuie calculatid conform urmatoarei formule:

greutatea corporald medie (kg) a porcilor de tratat _ xx ml produs medicinal veterinar per litru
de apa de biut

consumul mediu de api zilnic (litru) per porc x 4,0

Pui de carne:
7,5 mg trimetoprim si 37,5 mg sulfametoxazol per kg greutate corporala, pe zi, timp de 3 zile. Aceasta
corespunde la | ml produs medicinal veterinar per 2,67 kg greutate corporala pe zi. In functie de doza
recomandatd, consumul zilnic de apd, numdrul si greutatea pasarilor care vor fi tratate, cantitatea exacts de
produs medicinal veterinar veterinar trebuie calculati conform urmitoarei formule:

greutatea corporald medie (kg) a pasirilor de tratat xx ml produs medicinal veterinar per litru

de api de baut

consumul mediu zilnic de apa (litru) per pasire x 2,67

Greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil pentru a asigura dozarea corespunzatoare.
Trebuie addugata in apa de baut cantitatea zilnica astfel incat si fie consumata toatd apa medicamentata
intr-o perioadi de 24 ore. Apa de baut medicamentata si solutiile stoc trebuie preparate proaspit la ffiecare
24 ore. In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la surse de apd diferite de apa
medicamentata, din care trebuie calculata corect dilutia pentru a garanta faptul cd animalele au suficient3

~ apa la dispozitie. Dupd incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitatin

mod corespunzator pentru a evita aportul de cantititi subterapeutice de substanti activa. Greutatea
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corporald si consumul de apa trebuie determinate cat mai precis posibil pentru a garanta administrarea
dozei dorecte. Aportul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obine doza
corespunzatoare, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie ajustatd corespunzator.

10. TIMP DE ASTEPTARE ]

Porcine: Carne si organe: 8 zile.
Pui: Carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Animalele grav bolnave pot avea un apetit i consum de apa redus. Daci este necesar, concentratia de
produsimedicinal veterinar in apa de baut trebuie ajustatd pentru a va asigura c4 se consuma doza
recomandatd. Cu toate acestea, daca concentratia de produs creste prea mult, aportul de ap
medicamentata scade din motive de palatabilitate. Prin urmare, aportul de apa trebuie monitorizat regulat,
in spedial la puii de carne.

In cazul unui aport de apd insuficient, porcii trebuie tratati parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Datoritd posibilei variabilitati (ord, zona geografica) a susceptibilitaii bacteriei la sulfonamidele potentate

5

pe cultura si sensibilitatea microorganismelor izolate din ferma sau din experienta anterioara recenti.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la sulfometoxazol si trimetoprim si poate reduce, de asemenea, eficienta combinatiei de
trimetgprim cu alte sulfonamide datoritd potentialului de rezistenta incrucisati. La utilizarea produsului
trebuie sd se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Sulfonamidele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau contactul cu
piclea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactiile
alergice la aceste substane pot fi ocazional grave.

ipulati acest produs daca sunteti hipersensibil la sulfonamide.

Daci apar simptome dupd expunere, cum este eruptia cutanatd, trebuie sé solicitati sfatul medicului si sa
aratagi medicului aceasti atentionare.

La manipularea produsului trebuie purtate manusi impermeabile, de exemplu, din cauciuc sau latex si
ochelari de protectie. In eventualitatea contactului cu ochii, clatiti ochii cu cantitati mari de apa curata si,
daci apare iritatia, solicitati sfatul medicului. In eventualitatea ingerarii accidentale, solicitati sfatul
medicylui. Spalai-va imediat mdinile §i pielea contaminata dupa ce afi manipulat produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau n perioada de ouat:
Nu s-a|stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La gdini, o supradozare acuta este putin probabila deoarece pasarile vor fi refractare la ingerarea apei de
bdut puternic concentrate (gust prea amar daca se depasesc 2 litri de produs medicinal veterinar la 1000 de
litri de apd de baut). Supradozarea cronica la gaini va duce la un aport de api si hrani puternic diminuat si

crestere Intdrziata.

Incompatibilité;i:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

[ 12.  DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}

Dupd desigilare, se va utilizapandla: _/ /

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

LIS. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup data expirarii marcati pe etichetd dupa EXP. Data exp
referd la ultima zi din acea luna.

rérii se

14.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produs
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

¢ trebuie

15. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

16. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

««««««

17. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

#ESIA

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
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5531 A
Oland

Produg

AE Bladel
1

cdtor responsabil pentru eliberarea seriei:

Eurov
Hande
5531 A
Oland

Gener.
Sveton
Kaling
10436
Croati

et Animal Health BV
Isweg 25
\E Bladel
|

a Inc.

edeljska cesta 2
vica

Rakov Potok

a

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}

| 20.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA TEXTULUI

lulie 2018

| 21.

ALTE INFORMATII

Marim
Nu toa

i de ambalaj: 1 litru si S litri.
te dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Partea IB-2B

ETICHETAREA
CU PROSPECT DETASABIL

FLACON DE 1 LITRU/CANISTRA DE 5 LITRI

METAXOL 20/100 mg/ml ]
SOLUTIE ORALA PENTRU PORCINE SI GAINI

Eticheta pentru ambalajul primar
cu prospect detasabil
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!NFO
In ext

FLAC

RMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

eriorul prospectului detasabil

ON DE 1 LITRU/CANISTRA DE 5 LITRI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metax
Trimet;

0l 20/100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si giini
oprim / Sulfametoxazol

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 mls

olutie contine:

Substa
Trimet
Sulfam

nte active:
oprim
etoxazol

20 mg
100 mg

B

FORMA FARMACEUTICA

Solufie |

O solu

utilizare in apa de baut

de, galben pal pani la maro-galbui

jie.

4. ]

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litry;

5 litri

| 5.

SPECII TINTA

Porcin

e (porci la ingrasat) si gdini (pui de carne).

6. 1

NDICATIE (INDICATII)

(7. 1

MOD $S1 CALE DE ADMINISTRARE

Calea ¢
Cititi p

le administrare: orald, prin apa de baut.
rospectul inainte de utilizare.

it

8.

['IMP DE ASTEPTARE

Porcing
Gaini:

>: Carne si organe: 8 zile.
Carne si organe: 5 zile.

Nu estg autorizata utilizarea la pésérile care produc oui pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
" Cififi‘prospectul inainte de utilizare:

8/13




| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}

Dupi desigilare, se va utilizapanala: _/ /

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

Ll 4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea §i indeméana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA

RE

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160162

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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In interiorul prospectului detasabil ,

FLACON DE 1 LITRU/CANISTRA DE 5 LITRI

PROSPECT PENTRU:
Metaxol 20/100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de biiut pentru porcine si giini

NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI UTORIZATIEIDE F, BRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
5531 AE Bladel

Olanda

Produgétor responsabil pentru eliberarea seriet:

Eurovet Animal Health BV
Hande|sweg 25
5531 AE Bladel

Olanda

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalingvica

10436

Croatia

2.

Metax

Rakov Potok

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

0l 20/100 mg/m] solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si gdini

Trimetoprim / Sulfametoxazol

3.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTI

1 ml sblutie contine:

Substante active:
Trimetoprim 20 mg
Sulfametoxazol 100 mg

Solutie limpede, galben pal pand la maro-gilbui

4,

Porci |

Tratamentul si metafilaxia:

INDICATII

a ingrasat:
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- Diareei dupd intarcare cauzata de tulpinile Escherichia Coli beta-hemolitice pozitive-K 88, pozitive K-99

sau 987P susceptibile la trimetoprim-sulfametoxazol.

- Infectiilor bacteriene secundare cauzate de Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,

Streptococcus spp. si Haemophilus parasuis susceptibile la trimetoprim-sulfametoxazol .

Pui de carne:

Tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozei cauzatd de Escherichia Coli susceptibili la trimetoprim-sulfametoxazol.

- Corizd cauzatd de Avibacterium paragallinarum susceptibila la trimetoprim-sulfametoxazol.

Prezenta bolii in cadrul efectivului trebuie stabilita fnaintea utilizrii produsului.
5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele care suferd de afectiuni hepatice sau renale, oligurie sau anurie severe.
Nu se utilizeazi pentru animale cu sisteme hematopoietice afectate.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide sau trimetoprim sau la oricare dintre

excipienti.
6. REACTII ADVERSE
Ocazional, la gdini poate surveni un aport de apa diminuat.

Reactiile de hipersensibilitate pot apirea rareori (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din
10.000 de animale).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acesta etichetd, va rugdm informati

medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Porcine (porci la ingrésat) si gdini (pui de carne).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE

Calea de administrare: n apa de baut.
Produsul poate fi adaugat direct in apa de baut pentru a pregiti o solutie de tratament la concentratia

calculatd, dar poate fi utilizat si in cadrul unei solutii stoc concentrate prin addugarea de 200 m! produs

medicinal veterinar per litru de ap4 si diluand-o pe aceasta ulterior.

Porci la ingrasat:

5 mg trimetoprim si 25 mg sulfametoxazol per kg greutate corporala, pe zi, timp de 4 - 7 zile. Aceasta

corespunde la 1 ml produs medicinal veterinar per 4,0 kg greutate corporala, pe zi. in functie de doza

recomandatd, consumul zilnic de apd, numdrul si greutatea porcilor care vor fi tratati, cantitatea exactd de

produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmitoarei formule:

greutatea corporald medie (kg) a porcilor de tratat _ xxml produs medicinal veterinar per

consumul mediu de api zilnic (litru) per porc x 4,0 de apa de baut

Pui de carne:
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7,5 mg trimetoprim si 37,5 mg sulfametoxazol per kg greutate corporala, pe zi, timp de 3 zile. Aceasta
corespunde la | ml produs medicinal veterinar per 2,67 kg greutate corporala, pe zi. In funcie de doza
recomandatd, consumul zilnic de apa, numarul si greutatea pasarilor care vor fi tratate, cantitatea exacta de
produs medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmatoarei formule:

greutatea corporald medie (kg) a pasarilor de tratat xx ml produs medicinal veterinar per litru

de api de baut

consumul mediu zilnic de apa (litru) per pasare x 2,67

Greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil pentru a asigura dozarea corespunzatoare.
Trebuie addugati in apa de baut cantitatea zilnica astfel incét s fie consumata toata apa medicamentata
intr-o perioadad de 24 ore. Apa de baut medicamentata si solutiile stoc trebuie preparate la fiecare 24 ore.
in timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie si aiba acces la surse de apa diferite de apa
medicamentata, din care trebuie calculatd corect dilutia pentru a garanta faptul cd animalele au suficienta
api la dispozitie. Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apé trebuie curatat in
mod corespunzator pentru a evita aportul de cantitati subterapeutice de substanta activa. Greutatea
corporald si consumul de apd trebuie determinate cat mai precis posibil pentru a garanta administrarea
dozei corecte. Aportul de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corespuinzatoare, concentratia de produs medicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator.

9, | RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
10. | TIMP DE ASTEPTARE

Porcing: Carne si organe: 8 zile.
Giini: Carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcati pe etichetd dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinté:

Animalele grav bolnave pot avea un apetit i consum de apd redus. Dac3 este necesar, concentratia de
produs medicinal veterinar in apa de baut trebuie ajustata pentru a vd asigura ci se consuma doza
recomandatd. Cu toate acestea, dacd concentratia de produs creste prea mult, aportul de apa
medicamentata scade din motive de palatabilitate. Prin urmare, aportul de apa trebuie monitorizat regulat,
in special la puii de camne.

in caszl unui aport de apd insuficient, porcii trebuie tratati parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Datorité posibilei variabilitati (or4, zona geograficd) a susceptibilitatii bacteriei la sulfonamidele potentate,
aparitia rezistentei bacteriei poate varia de la tara la tara si chiar de la ferma la fermad si, prin urmare, se

recomandi recoltarea bacteriologici si testarea susceptibilitatii. Utilizarea produsului trebuie si se bazeze
pe cultura si sensibilitatea microorganismelor izolate din ferma sau din experienta anterioara recenta.
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Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la sulfometoxazol si trimetoprim si poate reduce, de asemenea, eficienta combinatiei de
trimetoprim cu alte sulfonamide datorita potentialului de rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului

trebuie sa se {ina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar ld animale:
Sulfonamidele pot determina hipersensibilitate (alergie) dup4 injectare, inhalare, ingerare sau corjtactul cu
pielea. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Reactiile
alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daci sunteti hipersensibil la sulfonamide.
Daca apar simptome dupa expunere, cum este eruptia cutanat, trebuie si solicitati sfatul medicului si sa
ardtati medicului aceastd atentionare.
La manipularea produsului trebuie purtate manusi impermeabile, de exemplu, din cauciuc sau latex si
ochelari de protectie. In eventualitatea contactului cu ochil, clatiti ochii cu cantitati mari de apa curati si,
dacad apare iritatia, solicitati sfatul medicului. In eventualitatea ingerdrii accidentale, solicitati sfatul
medicului. Spalati-vd imediat méinile si pielea contaminata
dupd ce ati manipulat produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu s-a stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

0

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot): J

La gdini, o supradozare acuta este putin probabila deoarece pasarile vor fi refractare la ingerarea apei de
bdut puternic concentrate (gust prea amar daci se depisesc 2 litri de produs medicinal veterinar 1d 1000 de
litri de apa de baut). Supradozarea cronica la gdini va duce la un aport de api si hrana puternic diminuat si
crestere intdrziata. ;

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

[ulie 2018
15. ALTE INFORMATII

Mérimi de ambalaj: 1 litru si 5 litri.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Péhtxfg,:_oﬁcc‘infqlimaﬁii‘" efentoarelaacest produs medicinal veterinar; va rugim s4 contactai
reprezentantul local al"definatorului ‘atforizatiei d& comercializare:
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