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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
SULFAMETOPRIM, 125 mg/ 25 mg/ comprimat — pentru céini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfametoxazol..............cocooiiiiiii 125,00 mg
TrMEtOPIIM. . 25,00 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA: comprimate neacoperite, aproape albe, forma de discuri,
cu suprafata plata sau lenticulara.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
o Caini
e Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Produsul SULFAMETOPRIM - comprimate este indicat pentru caini si pisici in
tratamentul afectiunilor produse de microorganisme sensibile la asocierea de
sulfametoxazol si trimetoprim, astfel:

- infectii respiratorii: amigdalite, faringite, otite, bronsite si bronho-pneumonii;

- infectii intestinale: infectii cu colibacili, salmonele;

- infectii uro-genitale: nefrite, pielonefrite, cistite, uretrite;

- infectii ale pielii si partilor moi: piodermite, abcese stafilococice;

- infectii cu protozoare: coccidii, toxoplasme, Pneumocystis carini;

- complicatii bacteriene ale bolilor virale;

- infectii post-operatorii.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe, discrazii
sanguine. Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele
active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si
regionale.
. Mtilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de sensibilitate a bacteriilor izolate din
’ vrf*’[ﬂeren., Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza




informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea

bacteriifor tinta. _
Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la cresterea prevglentel
rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.
in caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleazad produsul
medicinal veterinar trebuie s& poarte echipament de protectie.
Spalati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Rar, in urma administréarii produsului, pot sa apara tulburari gastro-intestinale (anorexie,
voma, diaree).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se administreaza la femelele gestante in primul trimestru de gestatie si cu cateva
saptamani inainte de fatare si la femelele lactante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Produsul este incompatibil cu anticoagulante orale, fenitoina, antidiabetice orale,
metotrexat, fenilbutazona si naproxen.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
SULFAMETOPRIM - comprimate se administreaza pe cale orala, ca atare, sau se
incorporeaza in hrana, dupa maruntirea comprimatului.
Caini: Doza recomandat3 este de 15-30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.
Se administreaza 1-2 comprimate/10 kg greutate corporala/zi.
Pisici: Doza recomandata este de 30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5 — 7 zile.
Se administreaza 1 comprimat/5 kg greutate corporala/zi.
Se recomanda ca tratamentul s fie continuat 2 — 3 zile dupa disparitia simptomelor.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Manifestarile supradozarii pot include simptome de disconfort gastro-intestinal
(greata, voma, diaree), tulburari ale SNC (depresie, cefalee, confuzie), edem facial,
cresteri ale aminotransferazelor serice. in primul rénd se va proceda la golirea
stomacului, precum si inceperea tratamentului simptomatic si de sustinere. Se.vor._
respecta dozele recomandate. SR




4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutlca combinatii de sulfonamide si trimetoprirn, mclusw derlvatl
Codul veterinar ATC: QJO1EW11

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Sulfametoxazolul actioneazé bacteriostatic in concentratiile obisnuite, dar in
concentratii mari poate fi bactericid. Actiunea antibacteriana a sulfametoxazolului este
diminuata de puroi si de tesuturi lezate.

Sulfametoxazolul avand structura asemanétoare cu a acidului paraaminobenzoic
(APAB, vit. H1), actioneaza ca antagonist competitiv al acestuia. APAB este un factor de
crestere pentru ricroorganisme, actionand prin doua mecanisme:

* este coenzima necesara sintezei substantelor plasmatice rnicrobiene; inhibitia
cresterii bacteriilor prin lipsa APAB nu poate fi inlaturata prin acid folic.

* APAB intra In componenta acidului folic, factor de crestere care intervine in
sinteza acizilor nucleici.

Trimetroprimul are actiune antibacteriana cu un spectru asemanator cu al
sulfametoxazolului. Este activ fatd de majoritatea bacililor Gram-negativi, care sunt
succeptibili la concentratii de 1 ug/ml sau mai putin.

Actioneaza de regula bacteriostatic, dar in concentratii mari poate fi bactericid fata de
anumiti germeni.

Trimetoprimul utilizat in combinatie cu sulfametoxazol inhiba sinergic biosinteza de
acid folic de la nivelul enzimelor bacteriene si astfel cele doua chimioterapice
bacteriostatice devin bactericide. Un alt avantaj al trimetoprimului consta in faptul ¢ nu
apar fenomene toxice, chiar daca este administrat timp indelungat.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Sulfametoxazol este o sulfamidé cu actiune de duratd medie. Circuld in sange
legata 60-70% de proteinele plasmatice. Doza de 3 g realizeaza o concentratie
plasmatica maxima de circa 50 ug/ml dupa 3-6 ore de la administrarea orala. Timpul de
injumatatire este de 3 ore. Difuzeazé bine in toate tesuturile normale, cu exceptia
focarelor supurative incapsulate unde difuzeaza dificil. Acestea traverseaza placenta,
trecand in circulatia fetala.

Biotransformarea prin acetilare se realizeaza la nivelul ficatului, metabolitii fiind
inactivi farmacodinamic si cu solubilitate Tn apa diminuata. Este acetilatd in proportie de
15-40 %.

Se elimina prin urind unde realizeaza concentratii mari de 100-300 mg% ducand la
formarea de cristale urice, iar prin bila ajunge la concentratii de 5-15 mg%, fiind
reabsorbit partial din intestin. Pentru a se evita cristaluria se va asigura diureza de
minimum 1,2 - 1/24 ore si eventual se va alcaliniza urina. Durata eliminérii in urina este
in jurul a 24 ore. Timpul de Tnjumatatire este de 20-50 ore cand clearance-ul creatininei
este de 10 ml/min. Se absoarbe in totalitate din intestin, realizand in fecale concentratii




Ajunge in concentratii terapeutice in lichidul cefalorahidian. Trece prin bariera
placentara.

_Trimetoprimul se absoarbe bine din portiunea de inceput a intestinului subfire,
avand o biodisponibilitate de 100%.

Administrarea orala a unei doze de 160 mg realizeaza, dupa 2 ore, 0 concentratie
plasmaticd maxima de 2 pg/ml. Se leaga in proportie de 35-40 % de proteinele
plasmatice. Timpul de Tnjumatatire este de 10-15 ore la animalele normale si de 24 ore
cand clearance-ul creatininei este 10mi/min.

Difuzeaza bine in tesuturi unde realizeaza niveluri ridicate de substanta activa.
Lichidul pleural, umoarea apoasa, expectoratia, secretia prostatica si secretiile vaginale,
bila, contin concentratii superioare celor din plasma.

Poate trece prin bariera placentara si in laptele matern.

Se elimina renal prin filtrare glomerural4 si secretie tubulard, 63% sub forma
neschimbat, restul ca metaboliti acetilati si glucuronoconjugati. Concentratia in urina
este de 100 ori mai mare decat cea plasmatica. Tinde sa se acumuleze in organism la
animalele cu insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

e talc

e stearat de magneziu

e acid stearic

e celuloza microcristalina

e lactoza monohidrat

e dioxid de siliciu coloidal

e amidon glicolat de sodiu

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

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si umiditate.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate.
Blister PVC/AL x 10 comprimate.

Ambajal secundar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/AL x 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120067

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
25.10.2005/23.02.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORiVIA'[II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie carton x 2 blistere x 10 comprimate

Cutie carton x 10 blistere x 10 comprimate

Flacoane HDPE x 50 comprimate

Flacoane HDPE x 100 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAMETOPRIM, 125 mg/ 25 mg/ comprimat, pentru caini si pisici
sulfametoxazol, trimetoprim

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:
SUlfametoXazol.. ... 125,00 mg
THMELOPIIM . ...t 25,00 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton x 2 sau 10 blistere x 10 comprimate
Flacoane x 50 comprimate
Flacoane x 100 comprimate

5. SPECII TINTA

o Caine
o Pisici

| 6. INDICATII

Produsul SULFAMETOPRIM — comprimate este indicat pentru caini si pisici in
tratamentul afectiunilor produse de microorganisme sensibile la asocierea de

sulfametoxazol si trimetoprim, astfel:

- infectii respiratorii: amigdalite, faringite, otite, bronsite si bronho-pneumonii;

- infectii intestinale: infectii cu colibacili, saimonele;
- infectii uro-genitale: nefrite, pielonefrite, cistite, uretrite;
- infectii ale pielii si partilor moi: piodermite, abcese stafilococice;

G




- infectii cu protozoare: coccidii, toxoplasme, Pneumocystis carini;
- complicatii bacteriene ale bolilor virale:
- infectii post-operatorii.

L?. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

SULFAMETOPRIM comprimate se administreaza pe cale orala, ca atare, sau se
incorporeaza in hrana, dupa maruntirea comprimatului.
Caini: Doza recomandata este de 15-30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7
zile. Se administreazad 1-2 comprimate/10 kg greutate corporald/zi.
Pisici: Doza recomandaté este de 30 mg/kg greutate corporala/zi, timp de 5 - 7 zile.
Se administreaza 1 comprimat/5 kg greutate corporala/zi.
Se recomanda ca tratamentul s3 fie continuat 2 — 3 zile dupa disparitia simptomelor.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

lﬁ. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP (luna/an):

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se pastra la temperatura mai micé de 25°C.
A se pastra Tn ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa si umiditate.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

; “~Numai pentru uz veterinar.
S"e"’}_elibereazé numai pe baza de prescriptie medicala.




14. ME}}N‘fI:UNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120087
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC] DE
AMBALAJ PRIMAR s
Flacoane HDPE x 20 comprimate

Flacoane HDPE x 30 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAMETOPRIM, 125 mg/ 25 mg/ comprimat, pentru céini si pisici
sulfametoxazol, trimetoprim

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:
Sulfametoxazol...........oooooii e, 125,00 mg
THMEtOPIIM. ... 25,00 mg

[ 3. CON]'INUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacoane x 20 comprimate
Flacoane x 30 comprimate

4. CALE DE ADMINISTRARE

Orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

' 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

" . (Numai pentru uz veterinar.
TP
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister PVC/AL x 10 comprimate

{1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAMETOPRIM, 125 mg/ 25 mg/ comprimat, pentru caini si pisici
sulfametoxazol, trimetoprim

FZ. NUMELE DETINATORULUI AUTO5RIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 3. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

[ 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

B. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT



SULFAMETOPRIM
125 mg/ 25 mg/ comprimat — pentru caini si pisici

. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAMETOPRIM, 125 mg/ 25 mg/ comprimat — pentru caini si pisici
sulfametoxazol, trimetoprim

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:
Substante active:

SUAMEIOXAZO. ... e 125,00 mg
THIMEIOPTIM. ..o e 25,00 mg
. INDICATI

Produsul SULFAMETOPRIM — comprimate este indicat pentru caini si pisici in
tratamentul afectiunilor produse de microorganisme sensibile la asocierea de
sulfametoxazol si trimetoprim, astfel:

- infectii respiratorii: amigdalite, faringite, otite, bronsite si bronho- -pneumoni;
- infectii intestinale: infectii cu colibacili, salmonele;

- infectii uro-genitale: nefrite, pielonefrite, cistite, uretrite;

- infectii ale pielii si partilor moi: piodermite, abcese stafilococice;

- infectii cu protozoare: coccidii, toxoplasme, Pneumocystis carini;

- complicatii bacteriene ale bolilor virale;

- infectii post-operatorit.

. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe, discrazii
sanguine. Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la

substantele active sau la oricare dintre excipienti. Py

. REACTII ADVERSE S




Rar, in urma administrérii produsului, pot apare tulburari gastro-intestinale
(anorexie, voma3, diaree). A

SPECII TINTA
Caini
Pisici

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE
SULFAMETOPRIM comprimate se administreaza pe cale orald, ca atare, sau
se fncorporeaza Tn hrand, dupa maruntirea comprimatului.
Caini: Doza recomandata este de 15-30 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 5—
7 zile. Se administreaza 1-2 comprimate/10 kg greutate corporalé/zi.
Pisici: Doza recomandata este de 30 mg/kg greutate corporala/zi, timp de 5 -7
zile. Se administreaza 1 comprimat/5 kg greutate corporala/zi.
Se recomanda ca tratamentul sa fie continuat 2 — 3 zile dupa disparitia
simptomelor.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se respecta cu strictete dozele recomandate.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, bine Tnchis.

A se proteja de lumina si umiditate.

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

12.ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale si regionale.
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de sensibilitate a bacteriilor
izolate din teren. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se
efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa

- ~evite contactul cu produsul medicinal veterinar.



in- caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul
medicului -si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care
manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de

- protectie.

‘Spalati méinile dupa utilizare.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se administreaza la femelele gestante in primul trimestru de gestatie si cu
cateva saptamani inainte de fatare si la femelele lactante.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Produsul este incompatibil cu anticoagulante orale, fenitoina, antidiabetice orale,
metotrexat, fenilbutazona si naproxen.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Manifestarile supradozarii pot include simptome de disconfort gastro-intestinal
(greata, voma, diaree), tulburari ale SNC (depresie, cefalee, confuzie), edem facial,
cresteri ale aminotransferazelor serice. In primul rand se va proceda la golirea
stomacului, precum si inceperea tratamentului simptomatic si de sustinere. Se vor
respecta dozele recomandate.
Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar un 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. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului. :

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15.ALTE INFORMATII:
Prezentare:
Dimensiuni ambalaj:
Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50, 100 comprimate.
Blister PVC/AL x 10 comprimate
Ambalaj secundar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/AL x 10 comprimate fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.







