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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \\ .
TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabild peniy cabaline, bovine, *
ovine si porcine ~

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare m! de produs contine:
Substante active:

Sulfadoxina........c...coooiiinn . 200 mg
Trimetoprim.........cocovviiiiiiiiii i, 40 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare slab-géalbuie pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile tinta
Cabaline, bovine, ovine si porcine.

4.2. Indicaftii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Cabaline:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Streptococcus equi subs. equi si
subs. zooepidemicus precum si al infectiilor tractului genital care sunt cauzate de
Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Klebsiella spp. si streptococ B-hemolitic.

Bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii la bovine, cauzate de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si/sau Histophilus somni, precum si pentru tratamentul bolilor
gastrointestinale sau urogenitale la bovine, cauzate de Escherichia coli.

Ovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si/sau
Mannheimia haemolytica.

Porcine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica precum si
pentru tratamentul meningitei si artritei cauzate de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul infectiilor produse de Haemophilus parasuis (meningita, poliserozita,
artritd) si de Escherichia coli (diaree).

4.3. Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd la animale cu boli hepatice grave, leziuni ale parenchimului renal sau
discrazie sanguina.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local pe
informatiile epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) despre susceptibilitatea
bacteriilor {intd. La utilizarea produsului se vor lua in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate cregte prevalenta
bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei Incrucisate.

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

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii, se vor
spala imediat cu apd din abundenta. fn caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu
apa si sapun.

fn cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si aratati acestuia
prospectul sau eticheta produsului.

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

A nu se manca, a nu se bea si a nu se fuma in timpul manipuldrii sau in timp ce se
administreaza produsul medicinal veterinar la animale.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea intramusculard sau subcutanati pot apare reactii locale trecétoare.

Dupa administrare pot apare si reactii anafilactice si de hipersensibilitate. La cai au fost
observate socuri cardiace si respiratorii, majoritatea aparute dupa injectarea intravenoasa.

fn cazul produselor medicinale veterinare care au in compozitie trimetoprim si sulfamida,
trebuie luatd in calcul posibilitatea afectdrii rinichilor (de ex. cristalurie), ficatului sau a
sistemului hematopoetic.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau perioada de lactatie
Din cauza continutului de glicerol formal utilizarea produsului TRIMADOX INJ. in perioada
de gestatie nu este recomandata.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
TRIMADOX INJ. poate accentua efectul anaigezicelor, al antidiabeticelor si al
anticoagulantilor.

4.9. Cantitati de administrat i calea de administrare
Produsul se administreaza prin injectare lentd intravenoasd si intramusculara la cabaline,
bovine si ovine si prin injectare subcutanata sau intramuscularé la porcine.




Doza recomandata este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg greutate 00rp0ra1a echlvalent

cu 12 mg sulfadoxini si 3 mg trimetoprim per kg greutate corporala. R -

Un singur tratament este suficient, dar dacé nu se obtine un efect terapeutic suﬁment m 24 de

ore, tratamentul poate fi repetat la 48 de ore dupd adminstrarea primei doze. e

Pentru a evita aparifia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de baut trebu1e sa fie la
discretie.

Pentru asigurarea unei dozie corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz
Supradoze de 3 ori mai mari decat doza recomandati au fost bine tolerate la vaci , juninci, cai
si porci si nu au fost observate semne sistemice.

4.11. Timp de asteptare

Bovine (carne si organe): 9 zile
Bovine lapte: 6 mulsori

Ovine (carne si organe): 14 zile
Ovine lapte: 9 mulsori

Porcine (carne si organe): 8 zile
Cabaline (carne si organe): 10 zile

Nu se utilizeaza la iepele al cdror lapte este destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, combinatii de
sulfonamide si trimetoprim.

Codul veterinar ATC: QJO1EW 13

5.1 Proprietati farmacodinamice

Trimadox este o combinatie fixa de sulfadoxini si trimethoprim care confine 200 mg
sulfadoxind si 40 mg trimetoprim ca substante active. Ambele substante au actiune
antimicrobiand. Sulfadoxina apartine grupei de sulfonamide, iar trimetoprimul este o bazi
pirimidinicd de tip diaminobenzil. Sulfadoxina si trimetoprimul administrate combinate
potenteazd reciproc blocada inhibitorie a sintezei acidului folic bacterian, afectand diferite
etape (efect secvential), oferind astfel un efect bactericid cu spectru larg, intr-o dozi mai
micd decét ar fi necesard cu oricare alta substan{d activd administratd singura. Eficienta in
vitro a fost demonstratd Tmpotriva bacteriilor Gram negative si Gram pozitive precum:
Bacillus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Enterobacter spp., Escherichia coli
Actinobacillus spp., Klebsiella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae si Listeria monocytogenes.
5.2. Particularititi farmacocinetice

Ambii compusi ai combinatiei sunt bine absorbiti dupd administrarea parenterala. Nivelurile
maxime din plasma sangvina sunt atinse dupa 2 - 8 ore. Timpul de injumatatire este de 5 - 14
ore pentru sulfadoxind i 0,5 - 4 ore pentru trimetoprim. Sulfadoxina (SDO) si trimetoprimul
(TMP) sunt distribuite n toate tesuturile, volumul de distributie al TMP fiind mai mare decat
cel de la SDO.
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“ produge:mai‘afes prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Glicerol formal

Hidroxid de sodiu sol. 50 %

Apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitaf{i majore
fn 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 asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera.

A se feri de inghef.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din polipropilena x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu dop din cauciuc
brombutilic si capsa din aiuminiu.

Flacoane din sticla tip IT x 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I,
sigilate cu capsa din aluminiu gri tip "flip-off" si capac din polietilena de inaltd densitate de
culoare portocalie.

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuald care contine:

1 flacon x 50 ml

1 flacon x 100 ml

1 flacon x 250 ml

Ambalaje secundare colective:

Cutie din carton colectivd care contine:

Flacoane din polipropilena:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare
48 cutii din carton individuale x [ flacon x 250 ml fiecare

Cutie din carton colectivd care contine:
Flacoane din polipropilend
192 flacoane x 50 mi fiecare




120 flacoane x 100 ml fiecare o -.'..",:;
60 flacoane x 250 ml fiecare k . 7 »
40 flacoane x 500 ml fiecare \ .

N

Flacoane din sticla tip 1]
60 flaccane x 100 ml fiecare
30 flacoane x 250 ml fiecare

0.6. 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 medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.BI 101, ap 47, Sector 6, Bucuresti.
Tel/Fax.+4021 430.43.99; e-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210100

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEI
29.08.2016/24.06.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tunie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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[INFORMATY

VCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

7

{ Flacgarie dinpolipropilend x 50 ml, 100 ml, 250 ml 5i 500 ml

Flacoane din sticld tip 1 x 100 ml 5i 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,
ovine §i porcine
Sulfadoxina, trimetoprim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

SUHAdOXING. .+ evvreveeeeeeeeeeeeieeae e eei e 200 MG
TEIMEIOPIIN. L.ttt e e 40 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane din polipropilend: 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.
Flacoane din sticla tip 11: 100 ml §i 250 ml.

5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine §i porcine.

(6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza prin injectare lentd intravenoasa si intramusculara la cabaline,
bovine si ovine si prin injectare subcutanatd sau intramusculara la porcine.

Doza recomandati este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg greutate corporald echivalent
cu 12 mg sulfadoxini si 3 mg trimethoprim per kg greutate corporala.

Un singur tratament este suficient, dar daca nu se obfine un efect terapeutic suficient in
24 de ore, tratamentul poate fi repetat la 48 ore dupa administrarea primei doze.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe): 9 zile
Bovine lapte: 6 mulsori

Ovine (carne si organe): 14 zile
Ovine lapte: 9 mulsori
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Porcine (carne si organe): 8 zile D

Cabaline (carne si organe): 10 zile N
Nu se utilizeazi la iepele al caror lapte este destinat consumului uman. \\\\ o
Nt

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |
<EXP {luna/an}>
Dupa deschidere se va utiliza pana la: 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera.
A se feri de inghet.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetid veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter
Sector 6, Bucuresti, Tel/Fax.+4021 430.43.99; e-mail office@cridapharm.ro

2

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
210100

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }
Lot {numar}

2
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PINFORMATII‘ ‘CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton colectiva

Cutie de carton individuala

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine,
ovine si porcine.
Sulfadoxina, trimetoprim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de produs confine:
Substante active:

SUIFAOXING. .+ veveveeeeeeeeeee e e e e e 200 MG
TrIMETOPIIM . . ee ettt e et 40 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuald care contine:

1 flacon x S0 ml

1 flacon x 100 mi

1 flacon x 250 ml

Ambalaje secundare colective:

Cutie din carton colectivii care contine:

Flacoane din polipropilena:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare
48 cutii din carton individuale x I flacon x 250 ml fiecare
Cutie din carton colectivd care contine:

Flacoane din polipropilend

192 flacoane x 50 ml fiecare

120 flacoane x 100 ml fiecare

60 flacoane x 250 ml fiecare

40 flacoane x 500 ml fiecare

Flacoane din sticla tip 1!

60 flacoane x 100 ml fiecare

30 flacoane x 250 ml fiecare.

[ 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine si porcine.




| 6. INDICATIE (INDICATII) N

[ 7. MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE e

Produsul se administreaza prin injectare lent intravenoasi si intramusculara ia cabaline,
bovine si ovine si prin injectare subcutanata sau intramusculari la porcine.

Doza recomandati este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg greutate corporala echivalent
cu 12 mg sulfadoxind si 3 mg trimethoprim per kg greutate corporali.

Un singur tratament este suficient, dar daci nu se obtine un efect terapeutic suficient Tn
24 de ore, tratamentul poate fi repetat la 48 ore dupa administrarea primei doze.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe): 9 zile

Bovine lapte: 6 mulsori

Ovine (carne si organe): 14 zile

Ovine lapte: 9 mulsori

Porcine (carne si organe): 8 zile

Cabaline (carne si organe): 10 zile

Nu se utilizeaza la iepele al céror lapte este destinat consumului uman.

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

Citifi prospectu! inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

f 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera.
A se feri de inghet.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Numali 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 idsa la vederea si indeména copiilor.
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71’1’5, NUMELEST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIATIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti, Tel/Fax.+4021 430.43.99; e-mail office(@cridapharm.ro

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210100

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}







A PROSPECT

IR ot u/’:’,-/
TRIMADOX INJ f,{sbl'/ﬁ;ie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, porcine
1. NUMELE"~ SI ADRESA _ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti, Tel/Fax.+4021 430.43.99; e-mail office@cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.

Tel/fax: +4024 251.50.05; e-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solufie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine
si porcine.

Sulfadoxina

Trimetoprim

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de produs contine:

Substante active

SulfadoXina....ccceeceeeevienieieeerieieeieene.. 200 mg

THMELOPIIM. ..\t 40 mg

4.INDICATIE( INDICATII)

Cabaline:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Streptococcus equi subs. equi sl
subs. zooepidemicus precum si al infectiilor tractului genital care sunt cauzate de
Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Klebsiella spp. si streptococ B-hemolitic.

Bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii la bovine, cauzate de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si/sau Histophilus somni, precum si pentru tratamentul bolilor
gastrointestinale sau urogenitale la bovine, cauzate de Escherichia coli.

Qvine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si/sau Mannheimia
haemolytica.

Porcine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemoiytica, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica precum i pentru
tratamentul meningitei si artritei cauzate de Strepfococcus suis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substaniele active sau la oricare dintre
excipient.

Nu se utilizeazi la animale cu boli hepatice grave, leziuni ale parenchimylm=segal sau
discrazie sanguina. ;




6. REACTII ADVERSE

Dupa administrarea intramusculara sau subcutanata pot apare reactii locale trecatoare

Dupéd administrare pot apare si reactii anafilactice si de hipersensibilitate. La cai au_ fost
observate socuri cardiace si respiratorii, majoritatea aparute dupd injectarea 1ntra’venoasa

in cazul produselor medicinale veterinare care au in compozitie tr1met0pr§ $i sulfam1da
trebuie luatd in calcul posibilitatea afectarii rinichilor (de ex. cristalurie), catuhn sau, a
sistemului hematopoetic. \\ L%
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt meniionate In acest prospee% va
rugam informafi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, porcine.

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

Produsul se administreazd prin injectare lentd intravenoasd si intramusculard la cabaline,
bovine si ovine si prin injectare subcutanati sau intramusculard la porcine.

Doza recomandata este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg greutate corporald, echivalent cu
12 mg sulfadoxind si 3 mg trimetoprim per kg greutate corporala.

Un singur tratament este suficient, dar daca nu se obtine un efect terapeutic suficient in 24 de
ore, tratamentul poate fi repetat la 48 de ore dupa adminstrarea primei doze.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Pentru a evita aparitia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de baut trebuie si fie la discretie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine {carne si organe): 9 zile

Bovine lapte: 6 mulsori

Ovine (carne $i organe): 14 zile

Ovine lapte: 9 mulsori

Porcine (carne si organe): 8 zile

Cabaline (carne si organe): 10 zile

Nu se utilizeazd la iepele al caror lapte este destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare
ecautii speciale pentru utilizare la animale




bacteriilor ‘;inté.' La wtilizarea produsului se vor lua in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si r"eylg\v‘ionale.
Utilizarwe“produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenia
ba'c\tt‘zgiﬂ'or rezistente g'i/f‘poate scadea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei @nc’rucisali_)e;/" o
_B}af/écautii”épgcia‘ﬂlg?care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal
Veterinar b animale A
A se evita contactul produsului cu ochii §i pielea. In caz de contact accidental cu ochii, se vor
spila imediat cu apa din abundenta. in caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu
apa sl sapun.
In cazul auto-injectirii accidentale, solicitai imediat sfatul medicului si ardtati acestuia
prospectul sau eticheta produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substangele active trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
A nu se ménca, a nu se bea si a nu se fuma in timpul manipuldrii sau in timp ce se
administreaza produsul medicinal veterinar la animale.
Utilizare in perioada de gestatie sau perioada de lactatie
Din cauza continutului de glicerol formal, utilizarea produsului TRIMADOX INJ. in perioada
de gestatie nu este recomandata.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
TRIMADOX INJ. poate accentua efectul analgezicelor, al antidiabeticelor si al
anticoagulantilor.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz
Supradoze de 3 ori mai mari dect doza recomandaté au fost bine tolerate la vaci, juninci, cai
si porci si nu au fost observate semne sistemice.
Incompatibilitati
In 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. Solicitati medicului
veterinar informatii referitcare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

lunie 2021

15. ALTE INFORMATII
Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilena x 50 ml, 100 ml, 250 ml §i 500 ml, inchise cu dop din cauciic
brombutilic si capsd din aluminiu.

Flacoane din sticli tip IT x 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I,
sigilate cu capsa din aluminiu gri tip "flip-off" si capac din polietilend de inaltd densitate de
culoare portocalie.

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuald care confine:
1 flacon x 50 ml

I flacon x 100 ml

1 flacon x 250 m!




Ambalaje secundare colective:

Cutie din carton colectivd care contine:

Flacoane din polipropileni:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare I
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml fiecare

Cutie din carton colectivd care contine:

Flacoane din polipropileni

192 tlacoane x 50 ml ficcare

120 flacoane x 100 ml fiecare

60 flacoane x 250 ml fiecare

40 flacoane x 500 ml fiecare

Flacoane din sticla tip 11

60 flacoane x 100 ml fiecare

30 flacoane x 250 ml fiecare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v3 rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




