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PRODUS MEDICINAL VETERINAR
TRIMAZIN 30%

PARTEAIB

A - ETICHETARE - ,,AMBALAJUL SECUNDAR”

Forma Farmaceutica

Pulbere pentru administrare orali



PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA Pungi de aluminiu laminat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMAZIN 30% (SULFADIAZINA+TRIMETOPRIM) pulbere pentru administrare orald, pentru vitei i
porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g contine: Sulfadiazini sodica 272 mg (echivalentul cu sulfadiazind 250,00 mg )-Trimetoprim 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere alba pentru administrare orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 kg.

5. SPECII TINTA

Vitei, porci.

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor sistemului digestiv si sistemului respirator determinate de
germeni sensibili la actiunea substantelor active.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe:- porci: 12 zile
-vitei : 10 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII

EXP(lund/an)

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 28 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 5 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani: a se folosi imediat

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra sub 25°C.
A se pistra 1n locuri uscate.



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR N EUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

[

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe] de 'produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. DATA FABRICATIEI SI NUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):

i 10
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PROSPECT

: 'TRIMAZIN 30% pulbere pentru administrare orali, pentru vitei si porci

o 1 'i NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
s ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator:

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Trimazin 30% (SULFADIAZINA+TRIMETOPRIM) ,pulbere pentru administrare orald, pentru vitei §i porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

| g contine Sulfadiazind sodicd 272 mg (echivalent cu sulfadiazind 250 mg/g )si Trimetoprim 50 mg.

4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei: Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor tractului respirator superior i tractului gastro-intestinal

la vitei cauzate de urmatorii germeni patogeni:
Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, E.coli.

Porci: Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor sistemului digestiv si tractului respirator determinate
de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

S. CONTRAINDICATII

.....

6. REACTII ADVERSE

Tratamentul indelungat poate determina deficiente ale acidului folic cu supresia activitatii maduvei osoase si
a hematopoezei.

Daci observati orice efect grav sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugam informati medicul
veterinar.

7.  SPECII TINTA
Vitei, porci.

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

Produsul se administreaza in doza de 30 mg substante active pe kg greutate corporald /zi timp de 7 zile la

vitei i timp de.3 péné la 5 zile la porci. Aceasta corespunde la 1 g pulbere pe 10 kg greutate corporala / zi.
Aceastd dozi zilnica este de preferat sa se imparta in 2 doze egale care si fie administrate la fiecare 12 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru tratamentul la vitei, pulberea este amestecata in lapte sau inlocuitor de lapte , eventual in apa de baut.
Pentru tratamentul porcilor, pulberea se amesteca bine in hrana. ZIRTEA
o ("



10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
-porci: 12 zile
—vitei: 10 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se péstra sub 25°C.

A se pastra in locuri uscate.

A nu se folosi dupd data expirarii inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 de zile.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut : 5 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani: a se folosi imediat

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu sunt.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

1S. ALTE INFORMATII
Se elibereaza pe baza retetei medical veterinare.



R

PRODUS MEDICINAL VETERINAR
TRIMAZIN 30%

PARTEAIB

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRIMAZIN 30% pulbere pentru administrare orald, pentru vitei si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
1 g contine:
Sulfadiazina sodica 272 mg (echivalentul cu sulfadiazini 250,00 mg)
Trimetoprim 50,00 mg
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere alba pentru administrare orala.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Vitei, porci.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor tractului respirator si tractului gastro-intestinal la vitei

determinate de:
Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Escherichia coli.

Porci: Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor sistemului digestiv si sistemului respirator determinate
de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

4.3 Contraindicatii

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Niciuna.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pulberea trebuie amestecata bine in lapte sau inlocuitor de lapte pentru vitei sau in hrana pentru porci.
Pentru fiecare administrare orala trebuie preparata o solutie proaspita.

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

A se evita contactul cu pielea si inhalarea prafului in timpul amestecarii pulberii.
A nu se ldsa la indeména copiilor.

LA COy,
S S
’ 3/ {7 N\
(W
7‘\
L




N

4.6

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Trafame:ntulfin_delungat poate determina deficiente ale acidului folic cu supresia activitatii maduvei osoase si

. a hematopoezei.

47

4.8

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

S Nu este cazul la vitei.
“Laporci nu sunt contraindicatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sarurile procainice, nicotinamida, acidul folic, metionina prezinta un efect antagonic fafa de sulfonamide.
Salicilatii cresc activitatea anticoagulantelor orale.

4.9

Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul 'se administreazi in doza de 30 mg substante active pe kg greutate corporala /zi timp de 7 zile la
vitei si timp de 3 pani la 5 zile la porci. Aceasta corespunde la 1 g pulbere pe 10 kg greutate corporala / zi.
Aceastd dozi zilnica este de preferat si se imparti in 2 doze egale care si fie administrate la fiecare 12 ore.
Pentru tratamentul la vitei, pulberea este amestecat in lapte sau inlocuitor de lapte, eventual in apa de baut.

Pentru tratamentul la porci, pulberea se amesteca bine in hrana porcilor.

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

TRIMAZIN 30% prezinta un indice terapeutic ridicat, la doze normale nu apar simptomele toxice.

4.10 Timp de asteptare

Carne si organe:
-porci: 12 zile
- vitei: 10 zile.

5.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmaceutic:— Combinatie de sulfonamide gi trimetoprim.
Cod ATC Vet: QJOIEWI10

5.1

Proprietiti farmacodinamice

TRIMAZIN 30% este o combinatie a doud chimioterapice: trimetoprim si sulfadiazina intr-o forma
de sare sodica hidrosolubild, in raport de 1:5.

Trimetoprim este un derivat al pirimidinei cu o activitate bacteriostaticd impotriva germenilor Gram-
pozitivi si Gram-negativi. El inhibi activitatea enzimei acid dihidro-folic reductaza care reduce
dihidrofolatul la tetra-hidrofolat acesta avand important in sinteza ADN-ului bacterian.
Rezistenta fatd de trimetoprim se dezvolta prin mutatie sau prin transfer de plasmide R.
Sulfadiazina este o sulfonamida cu actiune de scurti duraté, cu un spectru antibacterian eficace,
conform cu cel al trimetoprimului.
Sulfonamidele interfereazd cu acidul p-amino-benzoic in formarea acidului dihidro-folic, necesar
pentru sinteza ADN-ului bacterian. Au de asemenea o actiune bacteriostatici. Rezistenta fati de
sulfadiazina are loc prin transferul plasmidelor R. Rezistenta incrucisati exista cu alte sulfonamide.
Combinatia sulfadiazinei cu trimetoprimul poseda cateva avantaje:
- Sinergism:
concentratia minima inhibitorie (MIC) a combinatiei este de fiecare data inferioard celei a
componentelor separate.
Valorile medii ale MIC-ului combinatiei substantelor active pentru germenii patogeni pentru
bovine sunt:




GERMENI (bovine) MIC pg/ml

Pasteurella haemolytica 0.22
Pasteurella multocida 2.33

Concentratiile tulpinilor patogene pentru specia suine sensibile in proportie de 50% si 90 % la combinatia
substantelor active sunt prezentate mai jos: Cei mai multi germeni sunt foarte sensibili la combinatia

trimetoprim si sufadiazina.

GERMENI (porci) MIC pg/ml
MIC50 MIC‘)O
Actinobacillus pleuropneumonia 0.03 0.13
Pasteurella multocida 0.06 0.25

e Marimea spectrului:
germenii cu sensibilitate mica la sulfonamide sunt sensibili la combinatie

e Deoarece ambele substante active influenteazd doua reactii succesive ale aceluiasi proces biochimic
bacterian, ne putem agstepta ca aparitia rezistentei fatd de combinatia substantelor active si apara
mult mai lent in raport cu cea fatd de fiecare component separat.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Cele doud componente dupd administrarea orald sunt rapid absorbite de viteii rumegatori. Dupa
administrarea orald a 30 mg de combinatie activd pe kg si pe zi la tineretul bovin, dupa 1 ord , se poate
observa nivelul terapeutic sanguin de 5,9 pg/ml, fiind observat nivelul stationar de 22 pg/ml dupi 3 zile.

Ambele componente au aceleasi particularititi farmacocinetice.
La porci ambele componente, dupid administrarea oraldi de TRIMAZIN 30% sunt rapid si foarte bine

absorbite (Biodisponibilitate: Sulfadiazind 100%; Trimetoprim : 73%). Resorbtia este putin influentata de
hrand in tubul digestiv. Dupa o singurd administrare orala de TRIMAZIN 30% cu doza de 1 g pe 10 kg
greutate corporald ( 30 mg ingredient activ /kg greutate corporald), media (n=8) parametrilor farmacocinetici
pentru sulfadiazind este Cpa =29,51; tya = 2.19 h. Media parametrilor farmacocinetici pentru trimetoprim
este: Cpax= 1.20 pg/ml; t,. = 1.80 h.

Dupa administrari multiple de TRIMAZIN 30% pulbere in hrané in doze recomandate de 15 mg substante
active pe kg greutate corporald, de doua ori pe zi la interval de 12 ore pentru 5 zile, media concentratiilor
plasmatice care variaza intre tratamente (6 ore dupa fiecare tratament) este intre 4.16 si 7.60 pg/ml pentru

sulfadiazind si 0.24 si 0.39 pg/ml pentru trimetoprim.

Trimetoprimul la fel ca si sulfadiazina este bine distribuit in tesuturile corpului. Concentratiile cele mai mari
se inregistreazd in rinichi, pulmoni si ficat. Volumul distributiei de sulfadiazina este cca 0.75 litri pe kg la
bovine si respectiv cca 0.5-0.6 litri pe kg la porci.Sulfadiazina este legati de protein in proportie cca 25% la
bovine si cca 30% la porci. Volumul distributiei de trimetoprim este 1.14 litri pe kg la bovine si cca 2 litri pe
kg la porci. Deci trimetoprimul este mult mai bine distribuit in tesuturi decét sulfadiazina. Concentratia
proteinelor plasmatice legate de trimetoprim la purceii tineri este foarte mare (75-85%), dar descreste

corespunzator timp de 1 pani la 2 sdptdmani pana la 45-50 %.

Sulfadiazina este intens metabolizatd prin oxidari si acetilari in 5 metaboliti inactivi. Trimetoprim este
metabolizat la bovine in proportie de 97% prin N-oxidare, O-demetilare si alfa-hidroxilare.

La purcei, bio-degradarea sulfadiazinei este realizatd in principal prin acetilare $i mai putin prin hidroxilare
aromaticd. Biodegradarea trimetoprimului este realizata in principal prin oxidare si conj ugare uLtahlea

/

Ambele componente sunt eliminate prin rinichi prin filtrarea glomerulari, reabsorbtia tubill-av@ﬁ@e\éreﬁa
activd. O proportie redusa este excretatd prin fecale.Timpul biologic de injumatitire la Vltel éste?&_ y
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pentru trimetoprim si 10.7 ore pentru sulfadiazind, dupd administrare orald. La porci timpul de injumatitire
plasmatic pentru sulfadiazina este la fel ca si al trimetoprimului cuprins intre 2.5 si 3 ore.

: A'\*f:iantajele fannacocinetice ale combinatiei:

Trlmetopnmul si sufadiazina prezinta un prof | farmacocinetic similar. Trimetoprimul este mai bine distribuit

= fn-tésuturi §i are o concentratie tisulara mai bund decét sulfadiazina. Din aceastd cauza cele doud componente

se utilizeaza in proportie de 1:5. Parametrii farmacocinetici ai ambelor componente nu se influenteaza

reciproc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilititi
Pulberea este incompatibili cu substantele cu reactie acida si cu sérurile de calciu.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru véanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 de zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 5 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se folosi imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra sub 25°C
A se pastra 1n locuri uscate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Punga din aluminiu laminat cu 1000 g pulbere.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11/01/1999 ; 23/08/2004

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE






