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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL




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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1g produs contine:

Substante active:
Sulfadiazina sodicd {echivalent cu sulfadiazina 250 mg) 272,00 mg
Trimetoprim 50,00 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila pentru administrare orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Vitei, porei.

4.2 Indicatii pentrn utilizare, cu specificarea speciilor finti

Vitei: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) si curativ al infectiilor
tractului respirator superior §i tractului gastro-intestinal cauzate de urmatorii germeni patogeni
sensibili la actiunea substantelor active:

Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida ,Echerichia coli.

Porci: Tratamentul preventiv(in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit)si curativ al infectiilor
sistemului digestiv si tractului respirator cauzate de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul unei hipersensibilitati cunoscute la sulfonamide.
Nu se va administra in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
Nu se utilizeaza pentru animalele care produc lapte destinat consumului uman.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

La utilizarea produsului trebuie sa se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului cu antimicrobiene din cauza
posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate,



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

A $e evita contactul cu pielea i inhalarea prafului in timpul amestecarii pulberii.

Personalul care administreaza produsul trebuie sa poarte manusi, ochelari de protectie si masca. In caz de
contact cu ochii, acestia se vor spala cu apa din abundenta,

Se va evita inhalarea pulberii.

Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactu] acestuia cu pielea solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul

cu acesta.
In cazul unor simptome ca eruptii cutanate solicitati imediat sfatul medicului caruia ii prezentati prospectul

produsului sau eticheta. Un edem la nivelul fetel, pleoapelor, buzelor sau dificultati respiratorii constituie
simptome severe si necesita ingrijiri medicale urgente.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie san in perioada de onat

Se administreaza la porei in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sarurile procainice, nicotinamida, acidul folic, metionina si gelatina prezinta un efect antagonic fata de
sulfonamide.

Salicilatii cresc activitatea anticoagulantelor orale.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral, in doza de 30 mg substante active pe kg greutate corporald/zi, timp de 7 zile
la vitei si timp de 3 - 5 zile la porei. Aceasta corespunde la 1 g produs pe 10 kg greutate corporald/zi.
Aceasti doza zilnica este de preferat si se imparté in 2 doze egale care s fie administrate la fiecare 12 ore.
Pentru tratamentul la vifei, pulberea este amestecata in lapte sau inlocuitor de lapte, eventual in apa de baut.
Pentru tratamentul la porci, pulberea se amesteca bine in apa porcilor.

Pentru fiecare administrare trebuie preparati o solufie proaspat.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat

mati precis posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate,

4.11 Timp de asteptare

Carne si organg:

Porci: 12 zile

Vitei; 10 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: antibacteriene pentru uz sistemic, combinatie de sulfonamide si trimetoprim.
Cod ATC Vet: QJIOIEW10




5.1 Proprietigi farmacodinamice

Trimetoprimul este un derivat al pirimidinei cu o activitate bacteriostaticd impotriva germenilor Gram-
pozitivi si Gram-negativi. El inhibd activitatea enzimei acid dihidro-folic reductaza care reduce
dihidrofolatul la tetra-hidrofolat, ascesta avand importanti in sinteza ADN-ului bacterian. )
Rezistenta la trimetoprim se dezvoltd prin mutaie sau prin transfer de plasmide R.

Sulfadiazina este o sulfonamida cu actiune de scurtd durati, cu un spectru antibacterian eficace.
Sulfonamidele interferezd cu acidul p-amino-benzoic in formarea acidului dihidro-folic, necesar pentru
sinteza ADN-ului bacterian. Are de asemenea o actiune bacteriostatica. Rezistenta la sulfadiazina are loc prin
transferul plasmidelor R. Rezistenta incrucisati exista la toate sulfonamidele. ‘
Combinatia suifadiazinei cu trimetoprimul poseda citeva avantaje:

- Sinergism:
concentratia minima inhibitorie (MIC) combinatiei este de fiecare data inferioara celei componentelor
separate,
Valorile medii ale MIC-ului combinatiei substantelor active pentru germenii patogeni pentru bovine
sunt;

GERMENI (bovine) MIC ug/ml

Pasteurelia haemolytica 0.22

Pasteurella multocida 233

Actinomyces pyogenes 0.50

Salmonella typhimurium 2.45

Saltmonella dublin 2.45

Staphylococcus aureus 245

Clostridium ssp 1.225

Echerichia coli 0.61

Pentru a indica sesibilitatea si categoria de rezistentd, Concentratia Minima Inhibitorie a tulpinilor patogene
porcine 50% si 90% sensibile la combinatia (MICso 51 MICy) este sintetizatd mai jos. Cei mai multi germeni
sunt foarte sensibili la combinatia trimetoprim si sufadiazini. Oricum, trebuie si se {ind cont de cresterea
rezistentei fatd de Echerichia coll.

GERMENI (porci) MIC pg/ml
MICs MICy

Actinobacillus pleuropneumonia 0.03 0.13
Pasteurella multocida 0.06 0.25
Sulmonella typhimurium 0.06 0.25
Salmonella cholerae suis 0.25 0.25
Echerichiv coli 0.25 >16
Streptococeus suis 0.06 0.5
B-hemolytici Streptococci 0.13 0.13

5.2 Particularitadfi farmacocinetice

Resorbtie, cinetica plasmatica:

Cele doud componente dupd administrarea orald sunt rapid absorbite in rumenul viteilor. Dupa administrarea
orald a 30 mg de substante active pe kg si pe zi la tineretul bovin, dupd 1 ord , se poate observa nivelul
terapeutic sanguin de 5,9 pg/ml, care realizeazd nivelul de 22 pg/mil dupa 3 zile. Ambele substante au
aceleasi particularititi farmacocinetice.

La porci ambele substante active , dupd administrarea orald de TRIMAZIN 30% sunt rapid gi foarte bine
absorbite:

{biodisponibiiitate: Sulfadiazing 100%; Trimetoprim: 73%).




Distributia

Trimetoprimul la fel ca §i sulfadiazina este bine distribuit in tesuturile corpului. Concentratiile cele mai mari
se ‘inregistreazi in rinichi, pulmoni si ficat. Volumul distribuit de sulfadiazini contine cca 0.75 litri pe kg la
bovine si respectiv cca 0.5-0.6 litri pe kg la porci.Sub forma legata de proteini este cca 25% la bovine si cca
30% la porci. Volumul distribuit de trimetoprim contine 1.14 litri pe kg la bovine si cca 2 litri pe kg la porci.
Deci trimeptoprinul este mult mai bine distribuit in tesuturi decat sulfadiazina. Concentratia proteinelor
plasmatice legate de trimetoprim la purceii tineri este foarte mare (75-85%), dar descreste corespunzator

timp de 1 pand la 2 siptimani pind la 45-50 %.

Metabolism

Sulfadiazina este intens metabolizatéi prin oxidari i acetilari in 5 metabolifi inactivi. T rimetoprimul este
metabolizat la bovine in proportie de 97% prin N-oxidare, O-demetilare §i alfa-hidrolizare.

La purcei, bio-degradarea sulfadiazinei este mai performanta prin acetilare §i mai pufin prin hidrolizare
aromatica. Biodegradarea trimetoprimului este realizata in principal prin oxidare si conjugare ulterioara.

Eliminare

Ambele componerte sunt eliminate prin rinichi prin filtrarea glomerulara, reabsobtia tubulard si secrefia
activd. O proportie redusa este excretata prin fecale.Timpul biologic de injumatatire la vitei este de 3 ore
pentru trimetoprim si 10.7 ore pentru sulfadiazina, dupa administrare orala. La porci timpul de injumétitire
plasmatic pentru sulfadiazina este la fel bun ca si al trimetoprimului, cuprins intre 2.5 §i 3 ore.

Avantajele farmacocinetice ale combinatiei:

Trimetoprimul §i sufadiazina prezinta un profil farmacocinetic similar. Trimetoprimul are un volum larg de
distribugie in tesuturi si o concentratie tisulara mai buna decat sutfadiazina,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Laurilsulfat de sodiu
Lactozd monohidrat

6.2 Incompatibilititi

Produsul este incompatibil cu substantele cu reactie acid si cu sarurile de calciu.
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 5 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pistra in locuri uscate,

6.5 Natura si compozitia ambalajului prima
Punga de aluminiu laminat x 1000 g.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veteripare neutilizate sau a
desenrilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinfele locale. o Bty
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V., Sint Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160209

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
11.01.1999 /23.08.2004/21 .04.2010/29.06.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUX

ianuarie 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga de aluminiu laminat x 1000 g

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMAZIN 30%, pulbere solubild pentru administrare orald pentru vifei §i porci
Sulfadiazind sodica, trimetoprim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1g produs contine:

Substante active:

Sulfadiazind sodica (echivalent cu sulfadiazina 250 mg) 272,00 mg

Trimetoprim 50,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila pentru administrare orala.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 g.

5. SPECH TINTA

Vitei, porei.

6. INDICATIE (INDICATID

Vifei: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) si curativ al infectiilor
tractului respirator superior i tractului gastro-intestinal cauzate de urmétorii germeni patogeni
sensibili la actiunea substantelor active: Pasteurella haemolytica, Pusteurella multocida, Escherichia

coli.

Porci: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) §i curativ al infectiilor
sisternului digestiv si tractului respirator cauzate de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Poret: 12 zile

Vitei: 10 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
A se citi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII

EXP(lunad/an):

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 5 ore.




1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra sub 25°C.
A se piastra in locuri uscate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: citifi prospectul produsului.

i3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 iNDEMANA COPHILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160209

17 DATA FABRICATIEI S NUMARUL LOTULUI

Lot (serie):
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PROSPECT

TRIMAZIN 30%, pulbere solubild pentru administrare orald pentru vitei i porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE §1
ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

KELA N.V,, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMAZIN 30%, pulbere solubild pentru administrare orald pentru vifei §i porci
Sulfadiazind sodica, trimetoprim

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTD

1g produs contine:
Substante active:
Sulfadiazini sodic (echivalent cu sulfadiazina 250 mg) 272,00 mg
Trimetoprim 50,00 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) si curativ al infectiilor
tractului respirator superior si tractului gastro-intestinal cauzate de urmétorii germeni patogeni
sensibili la actiunea substantelor active: Pasteurella haemolyrica, Pasteurella multocida, Escherichia

coli.

Porci: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) si curativ al infectiilor
sistemului digestiv $i tractului respirator cauzate de germeni sensibili la actiunea substanfelor active.

5. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza in cazul unei hipersensibilitati cunoscute la sulfonamide.
Nu se va administra in caz de hipersensibilitate la substantele active sau excipient.
Nu se utilizeazi pentru animalele care produc lapte destinat consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

Tratamentul indelungat poate determina deficiente ale acidului folic cu supresia activitafii maduvei osoase §i
a hematopoezei.

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

7. SPECH TINTA
Vitel, porei.

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

Produsul se administreaza oral, in dozi de 30 mg substante active pe kg greutate corporald/zi, timp de 7 zile
la vitei si timp de 3 - 5 zile la porci. Aceasta corespunde la 1 g produs pe 10 kg greutate corporald/zi.

Pentru tratamentul la vitei, pulberea este amestecat in lapte sau inlocuitor de lapte, eventual in apa de baut.
Pentru tratamentul la porci, pulberea se amestec bine in apa porcilor. g
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza zilnic# este de preferat sd se Tmparté in 2 doze egale care si fie administrate la fiecare 12 ore.

Pentru fiecare administrare trebuie preparata o solutie proaspata. '
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali a animalelor trebuie determinata cat
mai precis posibil. '

19. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe:
Porci: 12 zile
Vitei: 10 zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Hisa la indemdna si vederea copiilor.

A se pastra la temperarura mai mici de 25°C.

A se pistra in locuri uscate.

A nu se utiliza dupé data expirdrii inscrisd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 5 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA {(SPECIALE)
Nu sunt.

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la

animale.

Dacd acest lucru nu este posibil terapia trebuie si aiba la bazd informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

La utilizarea produsului trebuie s se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului cu antimicrobiene din cauza
posibilitdtii de aparitie a rezistentei Incrucigate.

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreazid produsul medicinal veterinar la
animale

A se evita contactul cu piclea si inhalarea prafului in timpul amestecérii pulberii. X
Personalul care administreaza produsul trebuie s8 poarte manusgi, ochelari de protectie si masca. In caz de
contact cu ochii, acestia se vor spila cu apd din abundentd.

Se va evita inhalarea pulberii.

Nu se va fuma, bea sau minca In timpul manipularii produsului.

in caz de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati
imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului i eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie 53 evite contactul
cu acesta.

in cazul unor simptome ca eruptii cutanate solicitai imediat sfatul medicului ciruia ii prezentati prospectul
produsului sau eticheta. Un edem la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor sau dificultiti respiratorii constituie
simptome severe §i necesitd ingrijiri medicale urgente,



Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se administreaza la porci in perioada de gestatie si lactatie.

.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
S#rurile procainice, nicotinamida, acidul folic, metionina si gelatina prezinta un efect antagonic fatd de

sulfonamide.
Salicilatii cresc activitatea anticoagulantelor orale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgen(a, antidoturi), dupd caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitigi
Produsul este incompatibil cu substantele cu reactie acida si cu sérurile de calciu.
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca 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.
Solicitayi 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 PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA DATA
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATH

Prezentare
Pungi de aluminiu laminat x 1000 g.







