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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTIPRIME comprimate pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat confine:
Substante active:
Sulfadiazind 1000 mg
Trimetoprim 200 mg

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate de culoare albi, avand forma alungitd, marginile rotunjite si o crestatura pe una
din fete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul afectiunilor bacteriene la méanji, vitei, miei, iezi, purcel, determinate de
microorganisme sensibile la actiunea substantelor active.

Produsul se poate utiliza intrauterin la femelele adulte in tratamentul sau profilaxia infectiilor
post-partum, inclusiv vaginite si metrite care sunt insotite de retentie placentara.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la rumegdtoare cu rumen functional.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate
de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibé la bazé informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterca ,
prevalenter bacteriilor rezistente la substantele active si la sciderea eﬁc1ente1 tratamentului

din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

A se spdla mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea sau al ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost semnalate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra simultan cu procain penicilina §i produse care contin ioni de calciu.
Administrat simultan cu antioxidanti, biodisponibilitatea produsului este scizuta.
Sulfonamidele pot creste activitatea furosemidului, diureticelor tiazidice, inhibitorilor de
anhidrazd carbonica si sulfoniluree.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru ménji, vitei, miei, iezi, purcei, se administreaza oral o dozi de 1 comprimat/40 kg
greutate corporald si zi, ca atare sau dizolvat in apd. Doza va fi divizati pentru a fi
administratd in 2 reprize zilnic, dimineata si seara. Tratamentul se va continua inca 2 zile dupa
disparitia 51mptomelor dar nu mai mult de cinci zile.
Pentru a asigura o administrare corect, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact
posibil.
Administrare intrauterina:

- vaci §i iepe — 2 - 4 comprimate pe zi.

- ol, capre, scroafe — 1- 2 comprimate pe zi.
Tratamentul se repetd in functie de evolutia bolii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu existd date disponibile.
Nu se vor depési dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 5 zile.

Lapte: 48 ore.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Combinatii de sulfonamide si trimetoprim inclusiv derivati
Codul veterinar ATC: QJOIEW10

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Sulfadiazina apartine grupului sulfamidelor, un grup de substante sintetice cu spectru larg
antimicrobian care sunt antagoniste cu acidul m-aminobenzoic, avand ca rezultat inhibarea
biotransformarii acidului folic, care este necesar pentru cresterea si multiplicarea bacteriilor
sensibile.

Trimetroprimul apartine diaminopirimidinelor, un grup de substante sintetice cu spectru larg
antimicrobian care inhiba transformarea acidului dihidrofolic in acid tetrahidrofolic, care este
necesar pentru biosinteza de purine, a acidului amino tiaminic si in sinteza de ADN la bacteriile
sensibile.

Produsul este eficient impotriva unui spectru larg de bacterii Gram pozitive si Gram negative,
incluzand urmdtoarele: Escherichia spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Nocardia asteroides, Klebsiella pneumoniae, Shigella spp., Vibrio comma, Haemophilus spp.,
Bordetella spp., Proteus spp., Bacillus anthracis.

Combinatia de sulfadiazind-trimetoprim prezintd activitate sinergici (sinergie amplificatd),
produce o dubld blocare in secventa de sintezd a acidului folic, astfel nivelul de activitate este de
cateva ori mai mare decét cel obtinut de fiecare substanta in parte.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Combinatia sulfadiazini-trimetoprim este bine absorbitd dupa administrarea orald, iar nivele
ridicate apar in aproximativ 1-4 ore dupa administrare. Este apoi distribuitd uniform in intreg
corpul.

Sulfamidele sunt initial acetilate si conjugate cu acid glucuronic iar trimetoprimul este

metabolizat in oxizi si metaboliti hidroxilati. Combinatia sulfadiazina-trimetoprim este
excretati neschimbatd prin filtrare glomerulard si secretie tubulara si metabolizata in ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind, glicolat sodic de amidon, povidona, lauril sulfat de sodiu, stearat de
magneziu, polisorbat 80, lactoza

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
60 luni.



6.4  Precautii speciale peniru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, in loc uscat, ferit de
lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Blister din folie de aluminiu/PVC/PVDC x 10 comprimate
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 5 blistere x 10 comprimate fiecare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY
PRODUCTS SINGLE MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIE]
Data primei autoriziri:22.06.1995

Data ultimei reinnoiri:15.03.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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Cutie de carton x 5 blistere x 10 comprimate fiecare

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTIPRIME, comprimate pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine

sulfadiazind si trimetoprim

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substante active:
Sulfadiazind 1000 mg
Trimetoprim 200 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

50 comprimate

|5.  SPECIITINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

! 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru manji, vitei, miei, iezi, purcei, se administreaza oral o doza de 1 comprimat/40 kg
greutate corporald si zi, ca atare sau dizolvat in apd. Doza va fi divizatd pentru a fi
administratd in 2 reprize zilnic, dimineata si seara. Tratamentul se va continua incd 2 zile dupd

disparitia simptomelor dar nu mai mult de cinci zile.

Pentru a asigura o administrare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai exact

posibil.
Administrare intrauterind:

- vaci si iepe — 2 - 4 comprimate pe zi.
- 0i, capre, scroafe — 1- 2 comprimate pe Zi.
Tratamentul se repetd in functie de evolutia bolii.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 48 ore.



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

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP {luna/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C, in ambalajul original, in loc uscat, ferit de
lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

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

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

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

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

]

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Ioannina, 45500

Tel .. +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie
Lot
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| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLI

| Blister din folie de aluminiw/PVC/PVDC x 10 comprimate

¥ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTIPRIME, comprimate pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine
sulfadiazina si trimetoprim

| 2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

PROVET S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

( 5.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar




PROSPECT

OPTIPRIME, comprimate pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A.)

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Ioannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY
PRODUCTS SINGLE MEMBER S.A)),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

GRECIA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTIPRIME, comprimate pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine
Sulfadiazind si trimetoprim

3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine:
Substante active:
Sulfadiazina 1000 mg
Trimetoprim 200 mg

4. INDICATI
Pentru tratamentul afectiunilor bacteriene la ménji, vitei, miei, iezi, purcei, determinate de
microorganisme sensibile la actiunea substantelor active.

Produsul se poate utiliza intrauterin la femelele adulte in tratamentul sau profilaxia infectiilor
post-partum, inclusiv vaginite i metrite care sunt Insotite de retentie placentard.

5. CONTRAINDICATII



A nu se administra la rumegatoare cu rumen functional.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu au fost semnalate.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru ménji, vitei, miei, iezi, purcei, se administreazd oral o doza de 1 comprimat/40 kg
greutate corporald si zi, ca atare sau dizolvat in apa. Doza va fi divizata pentru a fi
administratd in 2 reprize zilnic, dimineata si seara. Tratamentul se va continua inca 2 zile dupa
disparitia simptomelor dar nu mai mult de cinci zile.
Administrare intrauterin:

- vaci si iepe — 2 - 4 comprimate pe zi.

- 0i, capre, scroafe — 1 - 2 comprimate pe zi.
Tratamentul se repetd in functie de evolutia bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o administrare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact
posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: S zile.
Lapte: 48 ore.
Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25° C, in ambalajul original, in loc uscat, ferit de
lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa
EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:




Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate :
de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului trebuie
respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea produsului in
afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
substantele active si la scdderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

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

A se spéla minile dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele
active trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea sau al ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A nu se administra simultan cu procain penicilina si produse care confin ioni de calciu.
Administrat  simultan cu antioxidanti, biodisponibilitatea produsului este scizuti.
Sulfonamidele pot creste activitatea furosemidului, diureticelor tiazidice, inhibitorilor de
anhidraza carbonici si sulfoniluree.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:
Nu exista date disponibile. Nu se vor depisi dozele recomandate.

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

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar: Blister din folie de aluminiu/PVC/PVDC x 10 comprimate
Ambalaj secundar: Cutie de carton x 5 blistere x 10 comprimate fiecare

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-
mail: office@maravet.com




