REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SULFATRIM solutie orald pentru porcine si pasari (broileri)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de produs contine:
Substante active:

Trimetoprim..ccvceeeereniniiiiiine . 20 Mg
SulfametoXazol........cccccveeirieiciniiininiiicccienn, 80 mg
Excipienti:

N-metilpirolidond..........cccoevninininieiiinicinnnes 600 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala, limpede, incolord pani la slab gélbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Speciile tinta
Porcine.
Pasari (broileri).

4.2. Indicatii de utilizare la speciile tinta

Sulfatrim este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute sau in infectii secundare
bolilor virale determinate de microoganisme sensibile la actiunea substantelor active.

Porcine:

fn tratamentul:

bronhopneumoniilor (Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae)
poliserozitei infectioase(Haemophilus suis)

salmonelozei

rinitei atrofice (Pasteurella multocida si Bordetella spp.)

pneumoniilor, poliartritei, meningoencefalitei (Streptococcus suis)

epidermitei exudative a porcilor (Staphylococcus hyicus)

Pisari (broileri)
In tratamentul:

pulorozei(S. pullorum)

paratifozei (S. typhimurium)

holerei aviare (Pasteurella multocida)

corizei infectioase (Haemophilus gallinarum)

4.3.Contraindicatii

Nu se administreazi sulfonamide la animalele cu disfunctii renale si stéri de deshidratare deoarece se pot
produce concremente in rinichi.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substaniele active sau oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti



Nu existd. '

4.5. Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale de utili;égé.la animale

Datoritd variabilitatii (\dgﬁtipﬁ s geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomai JfColtarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microoiganism Zolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina scdderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de
rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale pentru personalul care administreaza produsul

Se va evita contactul cu produsul.

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active sau excipienti vor evita contactul cu
produsul.

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitati contactul produsului cu pielea si ochii. In caz de
ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. '

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrérii produsului. Dupa utilizarea produsului medicinal
veterinar, spilati méinile cu apd si sdpun. fn cazul unor simptome ca eruptii cutanate, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Un edem la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor
sau dificultdti respiratorii constitue simptome severe §i necesita ingrijiri medicale urgente.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreazd de femeile gravide si nici de
femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz veterinar, femeile aflate la varsta
fertild trebuie sa poarte echipament individual de protectie care constd in manusi.

4.6. Reactii adverse
Pot sa apard tulburari renale si ale tractului urinar dupad administrarea de sulfonamide. Cristaluria,

hematuria si obstructia tubilor renali sunt o consecintd frecventa.
Reactiile de hipersensibilitate includ: urticaria, angioedem, anafilaxie, eruptii cutanate, febrd
medicamentoasi, poliartrite, anemia hemolitica §i agranulocitoza.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

Produsul nu se va administra la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la speciile tintd in timpul gestatiei, lactatiei,
perioadei de ouat sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si
sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare



Sulfatrim se administreaza pe cale orald, in apa de baut .

Porcine si pasari (broileri): 1-2 litri de produs/1000 litri apd de baut timp de
4-7 zile.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de baut medicame ,
Apa de biut medicamentatd trebuie sa fie proaspit preparatd, la fiecare 24 de ore. itru a asigura un
dozaj corespunzitor se va determina greutatea animalelor cit mai corect, pentru a se evite{méﬁﬁfédozarea
sau subdozarea.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o doza corects,
concentratia trebuie ajustata corespunzator.

4.10. Supradozare

Sulfametoxazolul are un indice terapeutic ridicat. Doza terapeutica pentru administrarea orald este 25
mg/kg greutate corporald. DLso pentru cele mai sensibile specii este 2300 mg/kg greutate corporald
dupd administrarea pe cale orala.

Trimetoprimul are de asemenea un indice terapeutic crescut. Doza obignuitd de trimetoprim este de 5
mg/kg greutate corporald. DLso la cele mai sensibile specii este de 200 mg/kg greutate corporald dupa
administrare pe cale orala.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare

Porcine: carne si organe: 1zi

Pasiri (broileri): carne si organe : 2 zile

Nu se utilizeazi la pasarile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, combinatii de sulfonamide i trimetoprim
Codul ATCvet: QJOIEW11

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Sulfametoxazolul (SMX) actioneazd prin concurenta cu acidul paraaminobenzoic asupra enzimei care
transforma metabolitul bacterian esential in acid folic, astfel inhiband una din primele etape din sinteza
metabolicd a acizilor nucleici. Trimetoprimul (TMP) actioneaza similar, dar blocheazd o etapd mai
tarziu aceastd cale metabolicd, asa cum este prezentatd in diagrama urmatoare:

blocare blocare
SMlX TI\/IP
acid paraaminobenzoic —» acid dihidrofolic =~ —» acid tetrahidrofolic

Efectul acestui blocaj secvential al metabolitului constd intr-o potentare marcanta a activitdtii si, mai
mult decét atdt, combinarea substantelor active trimetoprimului si sulfametoxazolului atunci cénd
actioneazi singure.
Efectul clinic superior al combinatiei dintre trimetoprim si sulfametoxazol in comparatie cu cel al
sulfametoxazolului singur, permite nu numai reducerea considerabila a dozei initiale dar si o crestere a
efectului terapeutic.
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5.2. Part@:_jtﬁﬁ farmacocinetice

Trimetoptigul st sylfametoxazolul sunt rapid si complet absorbite din tractul gastrointestinal al

animafelor ‘m‘onggai ety dupa administrarea orala.

Trin?etopf'x?xrij.ﬁ‘l diﬁ% bine in tesuturile si fluidele organismului.

Concentrﬁ,iﬁ'-ﬁs’ﬁﬁre sunt adesea mai mari decat nivelele corespunzatoare din plasma, in special din
pulmoni, ficat si rinichi.

Sulfonamidele sunt distribuite in toate tesuturile corpului. fn general, volumul de distributie al
sulfonamidelor este mai mic de 1 I/kg. Concentratiile din rinichi depasesc nivelurile plasmatice, iar cele
din piele, ficat si pulmoni sunt numai ugor mai mici decit nivelurile plasmatice corespunzatoare.
Concentratiile din muschi si tesutul osos sunt circa jumdtate din cele din plasmi. Nivelurile scdzute sunt
intalnite in tesutul adipos.

Calea metabolicd principald a trimetoprimului este O-demetilarea cu conjugarea ulterioard.
Sulfonamidele sunt de obicei bine metabolizate in principal prin mai multe cii oxidative, prin acetilare si
conjugare cu sulfat, acid glucuronic si glucoza. Formele acetilate, hidroxilate si conjugate au activitate
antibacteriani redusd. Acetilarea reduce solubilitatea. Formele hidroxilate si conjugate sunt putin
probabil sa precipite in urina.

Trimetoprimul este excretat in mare parte in urind prin filtrare glomerurald si secretie tubular.
Sulfonamidele sunt eliminate in primul rand prin urina. Bila, materiile fecale, laptele si transpiratia sunt
cai secundare de excretie. Filtrarea glomerurald, secretia tubulard activd si reabsorbtia tubulard sunt
principalele procese implicate in excretie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.Lista excipientilor
N-metilpirolidona
Propilen glicol
Hidroxid de sodium
Apa purificatd

6.2. Incompatibilitati majore
fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vénzare: 1 an.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 de zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

6.4. Precautii speciale de depozitare

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se péstra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina directd.
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6.5. Natura si compozitia ambalajului - )

Flacoane din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 m! si canistre din H _'PE de 5 litri, 10 litri, 20
litri. L :

Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml S

-
e,

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. '
Str. Intrarea Vagonetului Nr. 2, Bl. 101, Ap.47, Sector 6, Bucuresti, Roménia.
Tel/Fax. +4021.430.43.99, E-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170158

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REAUTORIZARI
23.05.2012/09.08.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

SULFATRIM, solutie orala pentru porcine si pasari(broileri)
Trimetoprim

Sulfametoxazol
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs contine:
Substante active:

Trimetoprim...................... 20 mg
Sulfametoxazol.................. 80 mg
[3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie orala

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml

5. SPECII TINTA

Porcine si pasari(broileri)

| 6. INDICATIE (INDICATII) B
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
Porcine si pasari (broileri): 1-2 litri produs/1000 litri apa de baut, timp de

4-7 zile.
Cititi prospectul inainte de utilizare

L

[8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Porcine: carne si organe: 1z
Pasari (broileri): carne si organe : 2 zile
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 1

an
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28
zile

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

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

Eliminare:cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din HDPE albe x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml si
canistre din HDPE x 5 litri, 10 litri, 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFATRIM, solutie orala pentru porcine si pasari(broileri)
Trimetoprim
Sulfametoxazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml de produs contine:

Substante active:
Trimetoprim..........cooooiiiiiii
Sulfametoxazol........c.coovvevviiiinieeieiee e

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane din HDPE albe x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml si
canistre din HDPE x 5 litri, 10 litri, 20 litri.

5. SPECII TINTA

Porcine si pasari(broileri)

['6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
Porcine si pasari (broileri): 1-2 litri produs/1000 litri apa de baut, timp de

4 -7 zile.
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine : carne si organe: 1 zi
Pasari (broileri): carne si organe : 2 zile




Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: I an.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pistra in ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe eticheta.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: Cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot { numar}




ot PROSPECT

P S SULFATRIM,
. f;', o . sdlutie orald pentru porcine i pasari (broileri)
1@“%&]&(@ "SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI

HECOMERCYALIZARE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
PDNEAB‘%;@ NTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
‘ AVE

DI
Detiniitorul autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDA PHARM S.R L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6,
Bucuresti, Roméania. Tel./Fax +4021 430 43 99 E-mail: office@cridapharm.ro

Produciitor responsabil cu eliberarea seriei
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.
Tel: + 4024 251 50 05: E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SULFATRIM, solutie orali pentru porcine si pasiri (broileri)
Trimetoprim

Sulfametoxazol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $S1 A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine:
Substante active:

Trimetoprim..................................................20 mg
SuUlfametoXazol......ccovevevereeieiiiiiniirinere i 80 mg
Excipienti:
N-metilpirolidond.......coovirrrenniinimi 600 mg
4. INDICATII

Sulfatrim este indicat la porcine si pasari (broileri) in tratamentul infectiilor bacteriene acute
si subacute sau in infectii secundare bolilor virale determinate de microorganisme sensibile la
actiunea substantelor active.
Porcine:
In tratamentul:
e bronhopneumoniilor (Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae)
poliserozitei infectioase (Haemophilus suis)
salmonelozei
rinitei atrofice (Pasteurella multocida si Bordetella spp.)
pneumoniilor, poliartritei, meningoencefalitei (Streptococcus Suis)
epidermitei exudative a porcilor (Staphylococcus hyicus )

Pisari (broileri)
{n tratamentul:
e pulorozei (S. pullorum )
e paratifozei (S. typhimurium)
e holerei aviare(Pasteurella multocida)
e corizei infectioase (Haemophilus gallinarum)
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5. CONTRAINDICATII @\Si A
Nu se administreazi sulfonamide la animalele cu disfunctii renale si s\t{ﬂf’de deshidratare
deoarece se pot produce concremente in rinichi. N
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Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substantele active sau oricare dintre €xsipientt: "~
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6. REACTII ADVERSE

Pot sa apard tulburiri renale si ale tractului urinar dupd administrarea de sulfonamide.
Cristaluria, hematuria si obstructia tubilor renali sunt o consecinta frecventa a administrérii
acestui produs.

Reactiile de hipersensibilitate includ: urticaria, angioedem, anafilaxie, eruptii cutanate, febra
medicamentoasa, poliartrite, anemia hemolitica si agranulocitoza.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine si pasari (broileri)

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

Sulfatrim se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

Porcine i pasari (broileri): 1-2 litri produs/1000 litri apa de baut, timp de 4 -7 zile.

Apa de biut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apd de bdut medicamentata.
Pentru a asigura o doza corespunzitoare se va determina greutatea animalelor cét mai corect,
pentru a se evita supradozarea sau subdozarea.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o
dozi corectd, concentratia trebuie ajustatd corespunzator.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: carne si organe 1zi

Pasari (broileri): carne §i organe 2 zile

Nu se utilizeaz la pasirile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra in intervalul de temperaturd 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se piistra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se pistra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupi data expirérii marcata pe etichetd.



\ \T o
Wl

AR . .
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precalk%fs fﬁale:?éxiﬁru utilizare

A AT A oy .
Precautii s&c@i@ éatru utilizare la animale
Dalforjtd vari; faf (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilFRRTid progis

<
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Ui, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor fintd.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate determina sciderea eficacititii tratamentului din
cauza potentialului de rezistentd 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

Se va evita contactul cu produsul.

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active sau excipienti vor evita
contactul cu produsul.

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitafi contactul produsului cu pielea si ochii.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului. Dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar, spilati madinile cu apd si sdpun. In cazul unor simptome ca eruptii
cutanate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Un edem
la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor sau dificultéi respiratorii constituie simptome severe $i
necesitd ingrijiri medicale urgente.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreazd de femeile
gravide si nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz
veterinar, femeile aflate la vrsta fertild trebuie sd poarte echipament individual de protectie
care constd in manusi.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul nu se va administra la pasirile care produc oud pentru consum uman.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la speciile tintd in timpul
gestatiei, lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproducerii. Studiile de
laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare



Sulfametoxazolul are un indice terapeutic ridicat. Doza terapeutica pentru administrarea orala
este 25 mg/kg greutate corporald. DLso pentru cele mai sensibile specii este 2300 mg/kg
greutate corporald dupd administrarea pe cale orald.

Trimetoprimul are de asemenea un indice terapeutic crescut. Doza obisnuitd de trimetdprim
este de 5 mg/kg greutate corporald. DLso la cele mai sensibile specii este de 200 mg/kg.
greutate corporald dupd administrare pe cale orala.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
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 informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATI

Natura si compozitia ambalajului:

Flacoane din HDPE albe x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 m! si canistre din HDPE x 5 litri,

10 litri, 20 litri.
Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti, Roménia
Punct de lucru Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.





