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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru gaini:‘éﬁrci,
porci si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substante active:

464,2 mg sulfacloropiridazina echivalent cu 500 mg sulfacloropiridazini sodici
100 mg Trimetoprim

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Polisorbat 80

Maltodextrini

Pulbere de culoare crem deschis pana la bej.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gaini, curci, porci si bovine (vitei pre-rumegatori).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Gainj si curci:

Pentru tratamentul si metafilaxia:

- Infectiilor cu Escherichia coli, inclusiv infectiilor secundare cu Escherichia coli in cazuri de Boala
Respiratorie Cronica (BRC);

- Pasteurelozei;

- Corizei infectioase cauzata de Avibacterium paragallinarum;

- Infectiilor cu Staphylococcus.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Porci:

Pentru tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozelor cum ar fi infectiile gastrointestinale cauzate de Escherichia coli;
- Mastitei;

- Poliartritei cauzata de Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Bovine (vitei pre-rumegatori):

Pentru tratamentul gi metafilaxia:

- Qastroenteritei cauzata de Escherichia coli;

- Colisepticemiei;

- Bronhopneumoniei cauzata de Streptococi, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
- Poliartritei cauzata de Streptococi;
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- Difteriei cauze&gg de Fusobacterium necrophorum.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

.3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale rumegitoare.

Nu se utilizeaza la animale care sufer de boli hepatice sau renale grave, oligurie sau anurie.

Nu se utilizeazi la animale cu sisteme hematopoietice afectate.

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

3.4 Atentionari speciale

A fost observati o prevalenti ridicata a rezistentei la speciile de E. coli.

S-a demonstrat rezistentd incrucisati intre diferite sulfonamide si intre sulfacloropiridazina si
streptomicina.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele de
susceptibilitate au evidentiat rezistenta la alte sulfonamide sau streptomicina, deoarece eficacitatea sa
poate fi redusa.

fn caz de consum insuficient de apa, porcii si bovinele (vitei pre-rumegtori) trebuie tratati pe cale
parenterald, utilizand un produs medicinal veterinar injectabil adecvat, prescris de medicul veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie bazata pe identificarea si testarea

susceptibilititii agentului (agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor
patogeni tintd la nivel de ferm3, sau la nivel local/regional.

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

Pentru a evita deteriorarea rinichilor din cauza cristaluriei in timpul tratamentului, asigurati-va ca
animalul primeste o cantitate suficientd de apa de baut.

Terapia cu un antibiotic cu spectru ingust cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene,
trebuie sa fie utilizata pentru tratamentul de prima linie atunci cind testele de susceptibilitate
sugereazi eficienta probabild a acestei abordari.

Nu utilizati pentru profilaxie.

Aceastd combinatie antimicrobiani trebuie utilizatd numai in cazurile in care testele de diagnostic au
indicat necesitatea administrarii simultane a fiecérei substante active.

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

Trimetoprimul, sulfacloropiridazina sodica si polisorbatul 80 pot provoca reactii de
hipersensibilitate. in special, hipersensibilitatea la sulfonamide poate induce reactii incrucisate cu
alte antibiotice. Reactiile de sensibilitate la aceste substante pot fi ocazional severe. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la aceste substante trebuie si evite orice contact cu produsul medicinal
veterinar. Pentru a evita orice expunere, cand manipulati acest produs medicinal veterinar, purtati
echipament de protectie personal constand din ménusi impermeabile (din latex sau nitril), migsti de
protectie, protectie pentru ochi §i imbracaminte adecvata de protectie.
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A nu se manca, bea sau fuma cind manipulati acest produs medicinal veterinar. N

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. A se evita contactul cu ochii. In caz de
contact accidental cu ochii, spalati ochii cu apa din abundent3.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia ochilor, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spélati mainile dupa utilizare.
Precautii speciale pentru protectia mediului:

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra plantelor terestre, utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie limitata la:

- Labroileri: cinci cicluri de broileri pe an
- Lapurcei intdrcati: cinci cicluri de purcei intarcati pe an

3.6 Evenimente adverse

Gaini, curci, porci, bovine (vitei pre-rumegitori):

Frecventa nedeterminata Trombocitopenie, Afectiune a maduvei osoase’

(frecventa nu poate fi estimati pe
baza datelor disponibile)

" Panmielopatie alergen-specifica, care duce la inrautatirea starii generale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, a se vedea prospectul.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat efecte teratogene si fetotoxice.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu coccidiostatice sau produse medicinale veterinare care contin
sulfonamide.

A nu se asocia cu PABA (acid para-aminobenzoic).

Sulfonamidele potenteaza actiunea anticoagulantelor.

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare in apa de baut/lapte sau inlocuitor de lapte (vezi detaliile pentru fiecare specie tinta).
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Gdini i curci:

30 mg sulfacloropiridazind sodica si 6 mg trimetoprim per kg greutate corporal per zi (corespunzand
la 60 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporala per zi), timp de 3-5 zile, a se dizolva in
apa de baut.

Porci:

'10 mg sulfacloropiridazini sodica si 2 mg trimetoprim per kg greutate corporalé de doua ori per 1
(corespunzand la 20 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporala de doua ori per zi), timp
de cel putin 3-5 zile, a se dizolva in apa de baut.

Bovine (vitei pre-rumegatori):

10 mg sulfacloropiridazini sodica si 2 mg trimetoprim per kg greutate corporald de doud ori per zi
(corespunzand la 20 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald de doud ori per zi), timp
de cel putin 3-5 zile, a se dizolva in Inlocuitorul de lapte.

Indrumare pentru prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar:
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilita cat mai precis posibil greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, concentratia de sulfacloropiridazini si trimetoprim trebuie in consecinta ajustata.

Se recomandi utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzator.
in functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnici exacti de produs medicinal veterinar, conform cu formula de mai

jos:

greutate corporald

mg produs -
meg b . medie (kg) a
medicinal veterinar .
X animalelor care - .
/kg greutate . mg produs medicinal veterinar
o urmeazi sa fie ; N o .
corporald/zi = per litru apa de baut/inlocuitor

tratate
consumul mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (I/animal)

de lapte

Preparati solutia cu apa proaspita de la robinet (sau inlocuitor de lapte pentru bovine, vitei-pre-
rumegtori) imediat inainte de utilizare. Inlocuitorul de lapte trebuie preparat inainte de adiugarea
produsului medicinal veterinar utilizand api cu o temperaturd de cel putin 20°C sau mai mare. Solutia
trebuie amestecata energic timp de 5 minute. inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie consumat n
termen de 1 ord de la preparare.

in timpul tratamentului, consumul de ap trebuie monitorizat la intervale frecvente. Apa de baut
medicamentata trebuie sa fie singura sursi de apd de bdut pe durata tratamentului. Orice apa de baut
medicamentati care nu este consumati in decurs de 24 de ore, trebuie eliminatd. Dupd incheierea
perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat in mod corespunzitor pentru a se
evita consumul de cantititi subterapeutice de substantd activa.

Pentru rezervoare de apa:

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 1 g/L (in cel mai rau caz, apd durd si o
temperaturd de 4°C). Se va avea grija pentru a nu se depasi solubilitatea maxima pentru solutiile stoc
care urmeaz3 si fie utilizate in rezervoarele de apa. In timpul dizolvarii, solutia trebuie amestecata
energic timp de cel putin 5 minute. Solutiile trebuie verificate vizual pentru dizolvarea completa.

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

In caz de supradozaj, nu se cunosc alte reactii adverse in afard de cele enumerate la sectiunea
,,Evenimente adverse”.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a e
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Gaini
Carne si organe: 3 zile.

Curci
Carne si organe: 9 zile.

Porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine (vitei pre-rumegitori)
Carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau destinate sa produca oud pentru consum uman.
4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJOIEW12

4.2 Farmacodinamie

Trimetoprimul este un derivat diaminopirimidinic antibacterian care actioneaza sinergic cu
sulfonamidele pentru a inhiba multiplicarea bacteriana.

Sulfacloropiridazina este o sulfonamida antibacteriana care previne multiplicarea bacteriilor.
Sulfacloropiridazina inhiba enzima sintetaza, care transforma acidul para-aminobenzoic 1n acid
dihidrofolic, un precursor pentru formarea acidului folic.

Trimetoprimul blocheaza sinteza acidului folic intr-o etapa ulterioara prin inhibarea reducerii acidului
dihidrofolic.

Valori critice ale concentratiei minime inhibitorii pentru Trimetoprim/Sulfametoxazol
(1:19) (ug/ml)*»*

Afectiune clinici Microorganism Sensibil Intermediar Rezistent
Mastita Staphylococcus spp. <2 Far3 valori critice >4
Enterita porci/bovine | Enterobacterales <2/38 Fard valori critice >4/76

Schiopétura/podo-
dermatitd sau metrita

Agenti patogeni

anaerobi

Fara valori critice

Fard valori critice

Féra valori critice

Izolate respiratorii

Diversi agenti

Fari valori critice

Fara valori critice

Fara valori critice

gaini/curci

bovine/porci patogeni

Septicemie bovine/ Enterobacterales <2/38 Fara valori critice >4/76
porci/ pasdri de curte

MMA/PPDS porci Staphylococcus spp. <2 Fara valori critice >4
Izolate UTI porci Enterobacterales <2/38 Fara valori critice >4/76
Izolate respiratorii Enterobacterales <2/38 Fara valori critice >4/76
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IStephen Hawser (2022). Colectia Europeana de Agenti Patogeni Veterinari (VetPath V) — Testarea Concentratiei
Minime Inhibitorii (MIC). IHMA Europa Sarl. Raport de studiu 3638.

2 Tan Morrissey (2019). Colectia Europeana de Agenti Patogeni Veterinari (VetPath IV) — Testarea Concentratiei Minime
Inhibitorii (MIC). IHMA Europa Sarl. Raport de studiu 2420.

3 Ed Siegwart (2015) Determinarea MIC a colectiei de agenti patogeni bacterieni veterinari din Europa (VetPath III).
Tehnici Coeficient Bio Analize. Proiect numar IV 102277.

Rezistenta la sulfonamide si trimetoprim poate fi cromozomiald datoritd modificarilor mutationale ale
genelor care codifica enzimele tinta (dihidropteroat sintetazi; dihidrofolat reductazi). In schimb,
rezistenta la sulfonamide si trimetoprim mediata de plasmide este cauzata de variante nealelice si
rezistente la medicamente, ale enzimelor tinti cromozomiale dihidropteroat sintetaza si dihidrofolat
reductazi, codificate de genele dff si respectiv sul.

La Escherichia coli, rezistenta la sulfonamide este mediatd de trei gene sul (sull, sul2 sau sul3). Sull
este larg raspandita in izolatele de E. coli de la animale sanitoase si bolnave. Sul2 si sul3 au fost gasite
in izolatele de E. coli de porc. Sull si sul2 se gisesc adesea pe plasmide care contin alte gene de
rezistentd antimicrobiana. Gena sul2 este adesea asociata la genele de rezistenti la streptomicina strA4-
strB. Gena sul3 este asociata la alte gene de rezistent, cum ar fi gena de rezistenta la macrolide

mef(B).

La Enterobacteriaceae si alte bacterii Gram-negative, au fost gasite genele dfr care codificd
dihidrofolat reductaze care sunt insensibile la trimetoprim.

Existd o rezistentd incrucisata completa intre diferite sulfonamide. Rezistenta la streptomicina mediata
de plasmide este de obicei asociata cu genele de rezistentd la sulfonamide, ampicilind si tetraciclind i
este bine cunoscuta de multi ani.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald prin sonda de alimentare, apa de baut sau formula de lapte,
sulfacloropiridazina si trimetoprimul sunt absorbite rapid si concentratia plasmatica la starea de
echilibru este atinsi rapid. Ingredientele active nu se acumuleaza dupé un tratament pe termen lung si
sunt in schimb eliminate rapid. Sulfacloropiridazina si trimetoprimul sunt ambele cu actiune scurta, iar
timpul lor de injumatitire in singe dupi administrarea orala este aproximativ egal.

Proprietiiti de mediu
Sulfacloropiridazina este foarte persistenta in soluri si toxicd pentru plantele terestre.
Trimetoprimul este persistent in soluri.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat utilizand apa de baut care contine clor sau

peroxid de hidrogen, deoarece substanta activa, sulfacloropiridazina sodica se degradeaza in prezenta
acestor substante active biocide.

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 asa cum este ambalat pentru véanzare:
22 luni.

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

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.




<
Termenul de valabilitate dupi dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora. kL
K
v
3.3  Precautii speciale pentru depozitare T
Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii de temperatura speciale pentru depozitare. a A,&/
Ao

A se péstra in recipientul original pentru a se feri de umiditate. A se pastra in loc uscat. A se pastra
plicul bine inchis.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Plic in forma de perna de 100 g si plic resigilabil cu fermoar si baza plata de 1 kg, constituite din
laminat de polietilend/aluminiu/polietilena tereftalat.

Dimensiuni de ambalaj:
Plic in forma de perna de 100 g
Plic resigilabil cu fermoar si baza plata de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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/ro).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic (1 kg — 100 g)

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nanotrim 464.2 mg/g + 100 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substante active:

464,2 mg sulfacloropiridazina echivalent cu 500 mg sulfacloropiridazina sodica
100 mg Trimetoprim

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1ke

(4. SPECI TINTA

Gaini, curci, porci si bovine (vitei pre-rumegatori)

[5. INDICATI

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut/lapte (inlocuitor de lapte)

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Gaini
Carne si organe: 3 zile.

Curci
Carne si organe: 9 zile.

Porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine (vitei pre-rumegatori)
Carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau destinate sa produca oud pentru consum uman

(8.  DATA EXPIRARII

]

Exp. {ll/aaaa}

i1



Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni. ’ 4&‘

Dupa diluare in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa diluare in inlocuitorul de lapte, a se utiliza in interval de 1 ori,

li. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in recipientul original pentru a se feri de umiditate. A se pastra in loc uscat. A se pistra
plicul bine inchis. ’

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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PROSPECTUL .
e
1. Denumirea produsului medicinal veterinar Hﬁ
Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru gaini, curci, b‘?/,

porci si bovine

2.  Compozitie
Fiecare gram contine:
Substante active:

464,2 mg sulfacloropiridazina echivalent cu 500 mg sulfacloropiridazina sodici
100 mg Trimetoprim

Pulbere de culoare crem deschis pana la be;j.

3. Specii tinti

Gaini, curci, porci si bovine (vitei pre-rumegitori).
4. Indicatii de utilizare

Gdini si curci:

Pentru tratamentul si metafilaxia:

- Infectiilor cu Escherichia coli, inclusiv infectiilor secundare cu Escherichia coli in cazuri de
Boala Respiratorie Cronica (BRC);

- Pasteurelozei;

- Corizei infectioase cauzata de Avibacterium paragallinarum;

- Infectiilor cu Staphylococcus.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Porci:

Pentru tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozelor cum ar fi infectiile gastrointestinale cauzate de Escherichia coli:
- Mastitei;

- Poliartritei cauzata de Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Bovine (vitei pre-rumegatori):

Pentru tratamentul si metafilaxia:

- Gastroenteritei cauzata de Escherichia coli;

- Colisepticemiei,

- Bronhopneumoniei cauzata de Streptococi, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
- Poliartritei cauzata de Streptococi;

- Difteriei cauzata de Fusobacterium necrophorum.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale rumegatoare.
Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli hepatice sau renale grave, oligurie sau anurie.
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Nu se utilizeaza la animale cu sisteme hematopoietice afectate. .
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la sulfonamide sau trimetoprim sau la oricare dintre

excipienti.
6.  Atentioniri speciale

A fost observatd o prevalenti ridicatd a rezistentei la speciile de E. coli.

S-a demonstrat rezistentd incrucisati intre diferite sulfonamide si intre sulfacloropiridazind si
streptomicind.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie atunci cind testele de
susceptibilitate au evidentiat rezistentd la alte sulfonamide sau streptomicini, deoarece eficacitatea sa
poate fi redusa.

fn caz de consum insuficient de apd, porcii si bovinele (vitei pre-rumegétori) trebuie tratati pe cale
parenterala, utilizand un produs medicinal veterinar injectabil adecvat, prescris de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie bazati pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor

patogeni tinti la nivel de fermd, sau la nivel local/regional.

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

Pentru a evita deteriorarea rinichilor din cauza cristaluriei in timpul tratamentului, asigurati-va ca
animalul primeste o cantitate suficienta de apa de baut.

Terapia cu un antibiotic cu spectru ingust cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene,
trebuie sa fie utilizata pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate
sugereaza eficienta probabila a acestei abordari.

Nu utilizati pentru profilaxie.

Aceastd combinatie antimicrobiani trebuie utilizatd numai in cazurile in care testele de diagnostic au
indicat necesitatea administrarii simultane a fiecarei substante active.

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

Trimetoprimul, sulfacloropiridazina sodici si polisorbatul 80 pot provoca reactii de hipersensibilitate.
fn special, hipersensibilitatea la sulfonamide poate induce reactii incrucisate cu alte antibiotice.
Reactiile de sensibilitate la aceste substante pot fi ocazional severe. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la aceste substante trebuie sa evite orice contact cu produsul medicinal veterinar. Pentru a
evita orice expunere, cand manipulati acest produs medicinal veterinar, purtati echipament de protectie
personal constand din manusi impermeabile (din latex sau nitril), masti de protectie, protectie pentru
ochi si imbracaminte adecvata de protectie.

A nu se méanca, bea sau fuma cind manipulati acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. A se evita contactul cu ochii. in caz de
contact accidental cu ochii, spalati ochii cu apé din abundenta.

Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia ochilor, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati méainile dupa utilizare.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra plantelor terestre, utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie limitata la:

- La broileri: cinci cicluri de broileri pe an
- La purcei infarcati: cinci cicluri de purcei infircati pe an

Gestatie, lactatie si ouat:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat efecte teratogene si fetotoxice.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra concomitent cu coccidiostatice sau produse medicinale veterinare care contin
sulfonamide.

A nu se asocia cu PABA (acid para-aminobenzoic).

Sulfonamidele potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Supradozare:
In caz de supradozaj, nu se cunosc alte reactii adverse in afard de cele enumerate la sectiunea

,,Evenimente adverse”.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat utilizand apa de baut care contine clor sau
peroxid de hidrogen, deoarece substanta activa, sulfacloropiridazina sodica se degradeaza in prezenta
acestor substante active biocide.

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

7. Evenimente adverse

Gdini, curci, porci, bovine (vitei pre-rumegatori):

Frecventa nedeterminata Trombocitopenie, Afectiune a maduvei osoase!
(frecventa nu poate fi estimata pe
baza datelor disponibile)

! Panmielopatie alergen-specifica, care duce la inriutitirea stirii generale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind 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

Utilizare in apa de baut/lapte (inlocuitor de lapte).
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-Gaini i c_ur,éi: ) ‘
' 30 mg/sulfacloropiridazini sodicd si 6 mg trimetoprim per kg greutate corporald per m_(corespupzand
la 60 mg pgodus medicinal veterinar per kg de greutate corporald per zi), timp de 3-5 zile, a se dizolva

* in apdide Baut.

2.

Porci:-. .
10 mg sulfacloropiridazind sodica si 2 mg trimetoprim per kg greutate corporald de doue'l' ori per zi
(corespunzand la 20 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald de doua ori per zi), timp
de cel putin 3-5 zile, a se dizolva in apa de baut.

Bovine (vitei pre-rumegétori):

10 mg sulfacloropiridazini sodica si 2 mg trimetoprim per kg greutate corporald de doud ori per zi
(corespunzénd la 20 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald de dous ori per zi), timp
de cel putin 3-5 zile, a se dizolva in inlocuitorul de lapte.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Indrumare pentru prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar:
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cit mai precis posibil greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
concentratia de sulfacloropiridazind si trimetoprim trebuie in consecinta ajustata.

Se recomandi utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzator.
In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnici exacti de produs medicinal veterinar, conform cu formula de mai

jos:

greutate corporald

mg produs .
me b . medie (kg) a
medicinal veterinar .
X animalelor care . .
/kg greutate s ox mg produs medicinal veterinar
o urmeazi sa fie . y S .
corporald/zi = per litru apa de baut/inlocuitor

tratate
consumul mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (}/animal)

de lapte

Preparati solutia cu api proaspiti de la robinet (sau inlocuitor de lapte pentru bovine, vitei pre-
rumegitori) imediat inainte de utilizare. Inlocuitorul de lapte trebuie preparat inainte de adiugarea
produsului medicinal veterinar utilizand apd cu o temperatura de cel putin 20°C sau mai mare. Solutia
trebuie amestecata energic timp de 5 minute. Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie consumat in
termen de 1 ord de la preparare.

In timpul tratamentului, consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente. Apa de baut
medicamentati trebuie si fie singura sursd de apa de baut pe durata tratamentului. Orice apa de baut
medicamentati care nu este consumati in decurs de 24 de ore trebuie eliminati. Dupd incheierea
perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat in mod corespunzitor pentru a se
evita consumul de cantitati subterapeutice de substanta activa.

Pentru rezervoare de apa:

Solubilitatea maximi a produsului medicinal veterinar este de 1 g/L (in cel mai rau caz, apd durd si o
temperatura de 4°C). Se va avea grija pentru a nu se depési solubilitatea maximé pentru solutiile stoc
care urmeaza si fie utilizate in rezervoarele de apa. In timpul dizolvérii, solutia trebuie amestecata
energic timp de cel putin 5 minute. Solutiile trebuie verificate vizual pentru dizolvarea completd.
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10. Perioade de asteptare s
Géini
Carne si organe: 3 zile.

Curci
Carne si organe: 9 zile.

Porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine (vitei pre-rumegatori)
Carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau destinate s3 produca oud pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturi speciale pentru depozitare.

A se pastra In recipientul original pentru a se feri de umiditate. A se pastra in loc uscat. A se pistra

plicul bine inchis.

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

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

Termenul de valabilitate dupi dizolvare 1n apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupé dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.
12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Plic in forma de perna de 100 g si plic resigilabil cu fermoar si baza plata de 1 kg, constituite din
laminat de polietilend/aluminiu/polietilend tereftalat.

Dimensiuni de ambalaj:

Plic in forma de perna de 100 g
Plic resigilabil cu fermoar si baza plata de 1 kg
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ﬁyﬁstéppsibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

v Jﬁ: Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Tel: 432 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Bulgaria

17.  Alte informatii

Sulfacloropiridazina este foarte persistentd in soluri si toxica pentru plantele terestre.
Trimetoprimul este persistent in soluri.
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