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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OI;}IPRIME suspensie orald, 400mg +80mg / ml, pentru broileri si curcani

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml suspensie contine:
Substante active:
Sulfadiazina: 400 mg
Trimetoprim: 80 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald
Suspensie alba intr-o solutie galben-pai.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Broileri si curcani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat pentru tratamentul infectiilor primare determinate de bacterii Gram-pozitive i
Gram-negative sensibile la sulfadiazini si trimetoprim (E. coli, Salmonella spp. si Pasteurella spp.) si
tratamentul infectiilor bacteriene secundare determinate de germeni sensibili la sulfadiazind si
trimetoprim: tratamentul septicemiei, tifozei aviare, tratamentul bolii cronice respiratorii la broileri si

curcani.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfamide sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la animale cu afectiuni hepatice si renale grave.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se administra la gaini oudtoare ce produc oud pentru consum uman sau la paséri de reproductie.
Datoritd variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii

produsului, se recomand recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza 1nformatulor
epidemiologice locale (regiune, ferm#) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta. -
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentel remktel la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialutui de rezls&\nta
incrucisata. B

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale pr1v1nd produs@le.
antimicrobiene. i

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

Persoanele cu hlpersen31b111tate cunoscutd la substantele active sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul. In cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor simptome serioase de
hipersensibilitate precum eritem dupa expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati
in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.
Manifestdri serioase ca: umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, insotite de dificultati de respiratie, necesita
asistentd medicald de urgenta.

A se spala mainile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apare reactii de hipersensibilitate, afectiuni ale functiei renale (este posibila formarea cristalelor de
sulfamide), afectarea florei naturale si tulburiri ale functiei gastrointestinale.

4.7  Utilizare in perioada de ouat
A nu se administra la gaini oudtoare ce produc oud pentru consum uman.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare per os in apa de baut in urmatoarele doze:

Broileri si curcani: 15 -30 mg produs / kg greutate corporalid/ 24 ore.

Pentru un numar mai mare de pasiri, dizolvati suspensia astfel: 1-2 ml produs in 5 litri apa de baut.
Aceastd doza este indicatd pentru pui in varstd de aproximativ 6 siptimani. Tratamentul nu va dura
mai mult de 5 zile in total.

Doza necesarad de suspensie este initial diluata intr-un volum mai mic de apa si apoi este adiugati in
rezervorul de api al instalatiei de addpare.

Pe toatd durata tratamentului se vor indeparta toate sursele de apa iar apa de baut va fi numai din
rezervorul cu apd medicamentata.

Apa de baut medicamentata ar trebui si fie schimbati la fiecare 24 de ore.

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculati cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu exista date disponibile.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 5 zile.
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Nu este permisa utilizarea la giini oudtoare ce produc oud pentru consum uman.

_ 5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectios pentru uz sistemic, combinatii de sulfonamide si trimetoprim,

si derivatii,
Codul veterinar ATC: QJO1EW10

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

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

OPTIPRIME suspensie orali este eficient impotriva unui spectru larg de bacterii Gram pozitive si Gram
negative, incluzind urmatoarele bacterii: 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 sinergica (sinergie amplificatd), produce o
dubli blocare in secventa de sinteza a acidului folic, astfel nivelul de activitate este de cateva ori mai mare
decit cel obtinut de fiecare substanta in parte.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Combinatia sulfadiazind-trimetoprim este bine absorbita dupd administrarea orala, iar nivele ridicate
apar in aproximativ 1-4 ore dupa administrare. Este apoi distribuita uniform in intreg corpul.

Sulfamidele sunt initial acetilate si conjugate cu acid glucuronic iar trimetoprimul este metabolizat in
oxizi si metaboliti hidroxilati. Combinatia sulfadiazind-trimetoprim este excretatd neschimbata prin
filtrare glomerulara si secretie tubulard si metabolizata in ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu, metabisulfit de sodiu, polisorbat 80, hidroxid de sodiu sol. 10%, apa purificata.

6.2  Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluarea conform indicatiilor in apa de baut: 24 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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A se pistra in loc uscat. RN
A se proteja de lumina. ' 1&
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar Lo

NINZG W
Cutie de carton ce contine un flacon de sticli de tip IIL, de 200 ml, de culoarea chihlimbarului, inchis .

2N

cu capac de aluminiu cu filet.

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 n conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe
toata perioada tratamentului iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea
solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA,

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

Grecia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110300

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 22.06.1995
Data ultimei reinnoiri: 14.11.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
01.2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de tip III de 200 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

OPTIPRIME suspensie orald, 400mg +80mg/ml, pentru broileri si curcani
sulfadiazina, trimetoprim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml de suspensie contine:
Substante active:

400 mg Sulfadiazini

80 mg Trimetoprim

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie orala

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI i
200 ml ‘
(5. SPECIH TINTA J |

Broileri si curcani

(6. INDICATH B |

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B |

Administrare per os in apa de baut in urmatoarele doze: |
Broileri si curcani: 15 -30 mg produs/kg greutate corporald/ 24 ore.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Carne si organe: 5 zile. |
Nu este permisd utilizarea la giini oudtoare ce produc oud pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B "

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pana la 30 de zile.




Dupa diluare se va utiliza in 24 ore. (-":’Q

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ER
A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C. - \E\:\\
A se pastra in loc uscat. o S
A se proteja de lumina. R

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

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” j

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,
casuta postald 26, ATENA,
Tel: +30 210 55.75.770
Fax: +30 210 55.75.830
Grecia

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110300

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie
Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

_| Cutie de carton x 1 flacon de 200 ml

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

OPTIPRIME suspensie orali, 400 mg +80 mg / ml, pentru broileri si curcani
sulfadiazin, trimetoprim

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml de suspensie contine:
Substante active:

400 mg Sulfadiazina

80 mg Trimetoprim

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie orald

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
200 ml
(5. SPECIITINTA B

Broileri si curcani

(6. INDICATI |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Administrare per os in apa de baut in urmatoarele doze:

Broileri si curcani: 15 -30 mg produs/ kg greutate corporald/ 24 ore.

Pentru un numir mare de pasiari dizolvati suspensia in dozd de 1-2 ml produs/ 5 litri apd de baut.
Aceasti doza este indicatd pentru pui in varstd de aproximativ 6 sdptdméni. Tratamentul nu va dura
mai mult de 5 zile 1n total.

Doza necesard de suspensie este initial diluatd Intr-un volum mai mic de apa si apoi este addugata in
rezervorul de apd al instalatiei de adapare.

Pe toatd durata tratamentului se vor indepérta toate sursele de apa iar apa de baut va fi numai din

rezervorul cu apd medicamentata.
Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai

exact, pentru a se evita subdozarea produsului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 5 zile.
Nu este permisi utilizarea la gini oudtoare ce produc oud pentru consum uman.
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| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ e ]
Cititi prospectul inainte de utilizare. /§<

| 10. DATA EXPIRARII . ONR
EXP {lunid/an} e
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 30 de zile.
Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.
11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘]

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.,
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumini.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza Ia fertilizarea solului.

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.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

liS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,
cdsuta postald 26, ATENA,
Tel: +30 210 55.75.770
Fax: +30 210 55.75.830
Grecia

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

110300

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Serie
Lot
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PROSPECT
OPTIPRIME suspensie orala, 400 mg +80 mg / ml, pentru broileri si curcani

1. NUMELE $i ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
ALAPIS S A.

19 300 ASPROPYRGOS,

césuta postald 26, ATENA,

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

Grecia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Provet S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA,

Tel: +30 210 55.75.770-3

Fax: +30 210 55.75.830

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTIPRIME suspensie orald, 400 mg +80 mg / ml, pentru broileri si curcani
sulfadiazini, trimetoprim

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml de suspensie contine:
Substante active:

Sulfadiazina: 400 mg
Trimetoprim: 80 mg

4. INDICATH

Produsul este recomandat pentru tratamentul infectiilor primare determinate de bacterii Gram-pozitive si
Gram-negative sensibile la sulfadiazind si trimetoprim (E. coli, Salmonella spp. si Pasteurella spp.) si
tratamentul infectiilor bacteriene secundare determinate de germeni sensibili la sulfadiazind si

trimetoprim: tratamentul septicemiei, tifozei aviare, tratamentul bolii cronice respiratorii la broileri si
curcani.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfamide sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la animale cu afectiuni hepatice si renale grave.

6. REACTIIADVERSE ,/ 7]




Pot apare reactii de hipersensibilitate, afectiuni ale functiei renale (este posibild formarea Qlelor de
sulfamide), afectarea florei naturale si tulburri ale functiei gastrointestinale. S §*

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect Sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar. o \

7. SPECIHI TINTA

Broileri si curcani

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

Administrare per os in apa de baut in urmétoarele doze:

Broileri si curcani: 15 -30 mg produs/ kg greutate corporald/ 24 ore.

Pentru un numér mare de pasari, dizolvati suspensia astfel :1-2 ml produs in 5 litri apd de baut.
Aceastd dozi este indicatd pentru pui in varstd de aproximativ 6 sdptimani. Tratamentul nu va dura
mai mult de 5 zile in total.

Doza necesari de suspensie este initial diluatd intr-un volum mai mic de api si apoi este addugati in
rezervorul de apa al instalatiei de adépare.

Pe toatd durata tratamentului se vor Indepdrta toate sursele de apa iar apa de baut va fi numai din
rezervorul cu apd medicamentata.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toatd durata tratamentului se vor indeparta toate sursele de apa iar apa de baut va fi numai din
rezervorul cu apa medicamentata.

Apa de baut medicamentata ar trebui sa fie schimbata la fiecare 24 de ore.

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculatd cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.
Nu este permisa utilizarea la géini ouédtoare ce produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 30 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluarea conform indicatiilor in apa de baut: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se administra la gaini oudtoare ce produc oud pentru consum uman sau la pasari de reprodgetie. .-\
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Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
prqdusului, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

. 'Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul. In cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor simptome serioase de
hipersensibilitate precum eritem dupd expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati
in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.
Manifestiri serioase ca: umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, insotite de dificultati de respiratie, necesitd
asistentd medicala de urgenta.

A se spila méinile dupd utilizare.

Utilizare in perioada de ouat
A nu se administra la gdini oudtoare ce produc oud pentru consum umarn.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra simultan cu procain penicilina si produse care contin joni de calciu. Administrat
simultan cu antioxidanti, biodisponibilitatea produsului este scazuta Sulfonamidele pot creste
activitatea furosemidului, diureticelor tiazidice, inhibitorilor de anhidraza carbonica si sulfoniluree.

Incompatibilitati
[n 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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe
toatd perioada 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
01.2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: Cutie de carton ce contine un flacon de sticla de tip III, de 200 ml", de
culoarea chihlimbarului, inchis cu capac de aluminiu cu filet.
Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare. P
Romania: MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964; v
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