dued o L

Versiunea 9.1/11.2024

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMAZIN 30, 250 mg/g + 50 mg/g pulbere pentru solutie orala pentru bovine (vitei pre-r

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substante active:

Sulfadiazind 250 mg (sub formi de sulfadiazina sodici 272 mg)

Trimetoprim 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Laurilsulfat de sodiu

Lactozd monohidrat

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vitei:  Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) al infectiilor tractului respirator
superior si ale tractului gastro-intestinal cauzate de urmatoarele microorganisme susceptibile la
sulfadiazina si trimetoprim: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Escherichia coli.

Porci: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) al infectiilor tractului gastro-
intestinal si ale tractului respirator cauzate de micro-organisme susceptibile la sulfadiazina si
trimetoprim.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele rumegatoare.

Nu se utilizeazi la animalele cu boli renale sau hepatice grave.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Dacd acest lucru nu este posibil terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu 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 luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale;
A se evita contactul cu pielea si inhalarea in timpul amestecirii pulberii.

Persoanele care administreazi produsul trebuie sd poarte echipament de protectie constind din manusi,
ochelari de protectie §i masca. in caz de contact cu ochii sau pielea, se va spéla cu apa din abundenta.

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

fn caz de ingerare accidental a produsului medicinal veterinar sau in cazul unor alergii provocate de contactul -
acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului si eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfadiazina i trimetoprim, trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

fn cazul unor simptome precum eruptiile cutanate solicitati imediat sfatul medicului ciruia prezentati acestuia
prospectul produsului sau eticheta. Edemul la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor sau dificultiti respiratorii
constituie simptome severe si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta:
Bovine (vitei pre-rumegatori), porci.

Foarte rare Supresia activitatii maduvei osoase si a hematopoiezei'

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

'In cazul tratamentului prelungit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Se administreazi la porci in perioada de gestatie si lactatie.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Procaina, nicotinamida, acidul folic, metionina si gelatina prezinta un efect antagonic fati de sulfonamide.
Salicilatii cresc activitatea anticoagulantelor orale.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orald, in apa de baut sau lapte/inlocuitor de lapte.

Porci: 30 mg substante active per kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile (corespunde la 1 g produs
medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald/zi). Pulberea se amestecd in apa de baut.

Vitei (pre-rumegatori): 30 mg substante active per kg greutate corporald/zi, timp de 7 zile (corespunde la 1 g
produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald/zi).

Se recomandi ca doza zilnica si se imparti in 2 doze egale, care si fie administrate la fiecare 12 ore.
Pentru fiecare administrare trebuie preparati o solutie medicamentatd proaspata.

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Se recomandai utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.



Consumul de solutie medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate
fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de sulfadiazini sodici si trimetoprim.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul individual al animalelor sau al unui
grup mic de animale, unde consumul individual de solutie medicamentata poate fi controlat eficient.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi);}

%

Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 12 zile

Vitei: 10 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0I1EW10
4.2 Farmacodinamie

Trimetoprimul este un antibiotic din clasa pirimidinelor cu actiune bacteriostatici impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative.

Rezistenta la trimetoprim se dezvolta prin mutatie sau prin transfer de plasmide R.

Sulfadiazina este un antibiotic din clasa sulfonamidelor cu actiune bacteriostatica. Rezistenta la sulfadiazini
are loc prin transferul plasmidelor R. Rezistenta incrucisati existi la toate sulfonamidele.

Sulfonamidele inhibéd activitatea enzimei acid dihidrofolic reductaza care catalizeaza conversia acidului
dihidrofolic in acid tetrahidrofolic. Acidul tetrahidrofolic are important in sinteza ADN-ului bacterian.

Combinatia sulfadiazinei cu trimetoprimul prezinti

- actiune sinergica: concentratia minima inhibitorie (CMI ) a combinatiei este inferioari celei a
substantelor luate separat. _
Valorile medii CMI ale combinatiei de sulfadiazina-trimetoprim pentru agentii patogeni la bovine,

sunt:

Agenti patogeni CMI pg/ml
Mannheimia haemolytica 0,22
Pasteurella multocida 2,33
Trueperella pyogenes v 0,50
Salmonella typhimurium 2,45
Salmonella dublin 2,45
Staphylococcus aureus 2,45
Clostridium ssp 1,225
Escherichia coli 0,61




Valorile CMI (CMlIso si CMIg) ale combinatiei de sulfadiazina-trimetoprim pentru agentii patogeni la porci,
sunt: ‘

Agenti patogeni - CMlso si CMIgo
it , MICsp _ MICso

Actinobacillus pleuropneumonia 0,03 0,13
Pasteurella multocida 0,06 0,25
Salmonella typhimurium 0,06 0,25
Salmonella cholerae suis 0,25 0,25
Escherichia coli 0,25 >16
Streptococcus suis 0,06 0,5
B-hemolytici Streptococci 0,13 0,13

Trebuie si se tina cont de cresterea rezistentei in cazul Escherichia coli.
4.3 Farmacocinetica

Cele doud substante active sunt rapid absorbite in rumenul viteilor dupd administrarea orald. Dupd
administrarea orali a unei doze de 30 mg substante active per kg g.c./zi la vitei, nivelul sanguin terapeutic de
5,9 pg/ml este atins dupa 1 ord, iar un nivel de 22 pg/ml este atins dupa 3 zile. Ambele substante au aceleasi
particularitdti farmacocinetice.

La porci, dupd administrarea orald a produsului medicinal veterinar, ambele substante active sunt rapid
absorbite, sulfadiazina avand biodisponibilitate de 100% iar trimetoprimul 73%.

Distributia

Trimetoprimul, la fel ca si sulfadiazina, este bine distribuit in tesuturi. Concentratiile cele mai mari sunt In
rinichi, pulmoni si ficat. Volumul de distributie pentru sulfadiazini este aproximativ 0,75 litri per kg la bovine
si respectiv 0,5-0,6 litri per kg la porci. Aproximativ 25% la bovine si 30% la porci se leaga de proteinele
plasmatice. Volumul de distributie pentru trimetoprim este aproximativ 1.14 litri per kg la bovine si 2 litri per
kg la porci. Trimetoprimul este mult mai bine distribuit in tesuturi decat sulfadiazina.

Metabolism

Sulfadiazina este intens metabolizati prin oxidare si acetilare in 5 metaboliti inactivi.

Trimetoprimul este metabolizat la bovine in proportie de 97% prin N-oxidare, O-demetilare si alfa-hidrolizare.
La porci, metabolizarea sulfadiazinei se realizeaza in principal prin acetilare si mai putin prin hidrolizare.
Metabolizarea trimetoprimului este realizata in principal prin oxidare si conjugare ulterioara.

Eliminare

Ambele substante active sunt eliminate prin rinichi prin filtrarea glomerulard, reabsobtie tubulara si secretie
activi. O proportie redusa este excretata prin fecale. Timpul de injumatatire plasmatic la vitei este de 3 ore
pentru trimetoprim si 10,7 ore pentru sulfadiazind, dupa administrare orald. La porci timpul de injumatdtire
plasmatic pentru sulfadiazind este cuprins intre 2,5 si 3 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

age w e

5.1 Incompatibilititi majore

Produsul este incompatibil cu substantele cu pH acid si cu sérurile de calciu.
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar este ambalat pentru vanzare: 3 ani.”
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 5 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura i compozitia ambalajului primar
Punga din aluminiu laminat x 1000 g.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160209

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 23.08.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
12.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Pungi, din aluminiu laminat x 1000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRIMAZIN 30, 250 mg/g + 50 mg/g pulbere pentru solutie orald pentru bovine (vitei pre-rumegatori) si
porci

(2. COMPOZITIE |

Fiecare gram contine:

Substante active:

Sulfadiazind 250 mg (sub form& de sulfadiazina sodica 272 mg)
Trimetoprim 50 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL B
1000 g
4.  SPECH TINTA | B

Bovine (vitei pre-rumegatori) si porci.

| 5. INDICATII DE UTILIZARE }

Indicatii de utilizare

Vitei: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) al infectiilor tractului
respirator superior si tractului gastro-intestinal cauzate de urméitoarele microorganisme
susceptibile la sulfadiazina si trimetoprim: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Porci: Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) al infectiilor tractului
gastro-intestinal si tractului respirator cauzate de micro-organisme susceptibile la sulfadiazina i

trimetoprim.
(6.  CONTRAINDICATII N
Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalelé rumegétoare.
Nu se utilizeazi la animalele cu boli renale sau hepatice grave.

7.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenilor tinta.
Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu 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 posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

A se evita contactul cu pielea i inhalarea in timpul amestecirii pulberii.

Persoanele care administreazi produsul trebuie sd poarte echipament de protectie constand din manusi
ochelari de protectie $i masca. In caz de contact cu ochii sau pielea, se va spila cu api din abundent.
Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

in caz de ingerare accidentali a produsului medicinal veterinar sau in cazul unor alergii provocate de
contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si
eticheta. '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sulfadiazina si trimetoprim, trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. '

fn cazul unor simptome precum eruptiile cutanate solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia
prospectul produsului sau eticheta. Edemul la nivelul fetei, pleoapelor, buzelor sau dificultati respiratorii
constituie simptome severe si necesiti ingrijiri medicale de urgenta.

o4

Gestatie si lactatie:
Se administreaza la porci in perioada de gestatie si lactatie.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Sarurile procainice, nicotinamida, acidul folic, metionina i gelatina prezinta un efect antagonic fata de

sulfonamide.
Salicilatii cresc activitatea anticoagulantelor orale.

Supradozaj:

Se vor respecta dozele recomandate.

Produsul este incompatibil cu substantele cu pH acid si cu sirurile de calciu.
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

| 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Specii tinta:
Bovine (vitei pre-rumegatori), porci.

Foarte rare Supresia activitatii maduvei osoase si a hematopoiezei'.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

!'In cazul tratamentului prelungit

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credefi ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai medicul dumneavoastra




veterinar. De asemenca, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizaiei de comercializare
sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la
sfarsltul ‘scestei etichete sau prin sistemul nat10nal de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
1cbmv@1cbrnv 1o

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Administrare orald, in apa de baut sau lapte/inlocuitor de lapte.

Porci: 30 mg substante active per kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile (corespunde la 1 g produs
medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald/zi). Pulberea se amestecd in apa de baut.

Vitei (pre-rumegatori): 30 mg substante active per kg greutate corporald/zi, timp de 7 zile (corespunde la 1
g produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald/zi).

Pulberea se amestecd in apa de baut sau in lapte/inlocuitor de lapte.

Se recomandai ca doza zilnic3 si se imparti 1n 2 doze egale, care si fie administrata la fiecare 12 ore.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru fiecare administrare trebuie preparati o solutie medicamentati proaspata.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzétor. .

Consumul de solutie medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de sulfadiazina sodica si trimetoprim.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul individual al animalelor sau al
unui grup mic de animale, unde consumul individual de solutie medicamentata poate fi controlat eficient.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 12 zile

Vitet: 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se péstra in loc uscat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.




| 14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE | ]

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

160209

Dimensiunile de ambalaj
Pungi din aluminiu laminat x 1000 g.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI/PROSPECTULUI

Data ultimei revizuiri a etichetei/prospectului
12.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind Produsele(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kelanv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel.+323 34004 11

E-mail: info@kela.health

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii nr.13

Cod 420155

Bistrita-Nasaud, Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

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

| 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

[ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARIN

10



Exp {I/aaaa}

A nu séutiliza dupa data expirdrii inscrisa pe eticheta.

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

Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1"






