UMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERiNAR |
TRIMETOZIN, solutie orala pentru vitei, purcei, iepuri, broileri si curcani
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:

Substante active:

Sulfadiazina 200 mg

Trimetoprim 40 mg

Excipienti:

Sulfoxilat de formaldchida sodica 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

Solutie impede, de culoare galbena cu usor miros de amoniac.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Vitei, purcet. iepuri, broileri st curcani.

4.2. Indicatii pentru utilizare, specificand speciile tinta

Tratamentul infectitlor bactenene primace sau secundare infectiilor virale,
septicemice sau locahzate, ce afecteaza tractul respirator, digestiv, genital,
urinar, cutanat. aparatul locomotor si in cocceidioza.

Vitei: in tratamentul  infectiitor deierminate de o bacterti sensibile o
sulladiazina 1 wimctoprim L lrcanobacterium — pyogenes, — Lisleria
monocyviogencs,  Staphylococcus  aureus,  Streptococcis  spp.. L coli,

lehsicllu preumoniae, Pasicurelia mdiocida, Salmonella spp.. Proteus

spp.
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Purcei: in tratamentul infcdiilbr vdétenn'ihéte de bacterii sensibile la
sulfadiazina si trimetoprim:  Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Staphylococcus /z_,\;iC'zzs;,“Slrleprd_coccus sppv., Acrimbaci[/us
plew*opnéumom’am Bofcle[el/a bronchiseptica, E. ‘c;oli, Haemophilus
parasuis, Kiebsiellu pneunmoniae. _]’asteure_lla multocida; Salmonella spp. ;
Iepuri: _in tratamentul infectiilor determinate de bacterii sensibile la
sulfadiazina si trimetoprim : Corynebacterium pseudotuberculosis, Listeria
monocytogenes, Staphylococcus aureus, Bordetella bronchiseptica, E. éolz’,
Klebsiella pneumoniae;

Broileri_si curcani: in tratamentul infectiilor determinate de bacterii

sensibile la sulfadiazina si trimetoprim: Arcanobacterium  pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae. Staphylococcus aureus, E. coli, Klebsiellu
prcwmoniae., Salmonella spp.. Enterobacter spp.

4.3. Contraindicatit

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la
substantele active sau la oricare dintre excipientii produsului.

A nu se administra in cazul infectiilor-cu germeni rezistenti la sul[bnamide’.
Nu se administreaza la animalele cu functii modificate ale ficatului si
rinichilor sau in caz de modificari sangvine.

4.4, Precantii speciale pentru flecare specie finfa

Produsul nu se administreaza la animalele cu rumen functional.

3
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Nu se va administee in furajul solid <1 niel in apa de baut cu pH acid.
Produsul va 11 utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene si se va

lua ia considerare legislatia nationala cu privire la tolosirea substantelor

antimicrobicie,




;Ew't ftmu nu este posibi‘l, tratamentul se va baza’pe informatiile
:gice locale (regionale. ferma). Folosirea excesiva a produsului
poate cfééte prevalenta bacteriilor rezistente la sulfonamidele potentate si
poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene clasice,
determinand o posibila rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luafe de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar

Produsul se va amesteca complet in apa de baut. Se recomanda evitarea
contactului direct cu piclea , ochii si inhalarea in timpul manipularii; se
recomanda utilizarea de echipament de protectic special, care consta in
imbracaminte de protectie, ochelart si masca.

In cazul contactului accidental cu produsul, se va spala cu apa si sapun. Nu
se va manca, bea sau fuma in timpul manipularii. Mainile se vor spala dupa
folosire.

Persoanele cu hipersensibilitatc cunoscuta la substantele active vor evita
contactul cu produsul.

A nu se inghiti; in caz de ingestie accidentala apelati imediat la sfatul
medicului de specialitate si aratati acestuia cticheta sau prospectul
produsulur.

4.6. Reactii adverse (frecventa si severitaie)

Sunt cunosciie cazari de cristalusic. nematurle, toxicitall cronice asa cum
sunt trombocitopenia si leucopenia.

Admirisirarce orala peelungice poses determing pierderea apetitului,
deficicnie @e vitaminei K. medifioart i digestis celulozel si fermentarea
carbohidratiior.

4.7. Utilizares in perioada de gestatic, fuctatie st ouat

Produsul nu sz va uitiza in pervioada do iactatie




A nu se utiliza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

Utilizarea in timpul gestatiei se va face numai in conformitate cu evaluarea
balantei beneficiw/risc efectuata de medicul veterinar responsabil. Desi nu s-
au constatat efecte teratogene la asocierea sulfonamide/trimetoprim la

dozele recomandate, la doze mai mari, trimetoprim poate determina efecte

teratogene.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinalc sau alte forme de-

interactiune
Produsul nu ar trebui administrat concomitent cu alte produse medicinale cu
afinitatate de legare crescuta la proteinele plasmatice.

4.9. Doze si mod de administrare

Vitei. purcei si iepuri: 200 mg sulfadiazina si 40 mg trimetoprim/10 kg

greutate corporala, echivalent cu 1 m! de produs administrat direct sau

diluat in apa de baut.

Broileri si curcani: 20 mg sulfadiazina si 4 mg trimetoprim/kg greutate

corporala, echivalent cu 4 ml produs/8-10 litri apa de baut.

Durata tratamentului este de 5 zile.

Pentru administrarea corecta, indepariati apa reziduala din adapatori si
administzati ca singura sursa de apa pe cea care contine produsul medicinal

in cenvitatoa stabilita de medicul veterinar, La starsitul tratamentulur se va

relua folosires apel nemedicamen
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A nu se administra la pasarile ale caror oua se dau in consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

. Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, chbinatii de
sulfonamide si trimetoprim. inclusiv derivati.
Codul veterinar ATC: QJOTEWI0.
5.1. Proprietati farmacodinamice
Activitatea antibacteriana a combinatiei trimetoprim/sulfadiazina deriva din
actiunea sa la nivelul a doua etape ale modului de biosinteza al acidului
tetrahidrofolic. Sulfonamida previne incorporarea de PABA in acidul folic,
iar twimetoprimul previne reducerea dihidrofolatului in  tetrahidrofolat.
Tetrahidrofolatul este forma de folat care determina reactii de transfer de
unitati monocarbonice, precum sinteza de timidilat (deoxiuridilat).
Toxicitatea selectiva in ceca ce priveste microorganismele, se datoreaza
capacifatii organismelor celulare superioare de a utiliza folati preformanti
ca si coniributie dietetica, trimetoprimul fiind un inhibitor selectiv al
dihidrofolat reductazet organismelor inferioare.

CAcest mecanisin de actiune renrevinta 0 actiune bactericida asupra unui

Sspecirt lere de microorganisme patogene, dependent de concentratiile

a /trimetoprim 1o locul de actiune.
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*MIC a celor dougdngrediente active determinate separal
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Purcei \ I MIC (ng/'ml) % Rezistente
B | |
Arcanobacterium pyogenes 1 MICqq 0.15 ;
Erysipelothrix rhusioputhiae | MICy, 0.05
Staphylococcus hyicus MICq 0.06.
i
Hemolitic 3 streptococcus {
' MICq 13
|
N |
Streptococcus dysgalactiae MICe, 0.05 |
EMic <0,025-3,12
e
Streprococcus suis MICs, 0.2 0% din tulpinile rezistente
‘ MICy; 1.57
3 .
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" - 14% din tulpinile rezistente
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\
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% Rezistente

Broiler MIC (ngml).
Arcanobacterium pyogenes 1 MICyq .0.15;'
MICyy . | 0.06
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MIC 10.05->16,0-
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MIC (ng b ) % Rezistente
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pseudofitberculosis

Listeria monocytogenes MICq | 0.01
Staphylococcus aureus MICy, 1 0.2 A

!
Bordetella bronchiseptica MICqq i <0,05 |
E. coli MICgyp | <0,5

Klebsiella pneumoniae MICy, <0,5

5.2 Particularitati farmacocicetice

Folosirea in domeniul veterinar a asocierii sulfonamida/trimétoprim: a
aratat ca cel mai bun raport pentru realizarea concentratici eficiente la
nivelul locului de actiune este 1:5 trimetoprinsulfadiazina. De asemenea,
s-a stabilit ca aceasta asocicre permite o activitate farmacologica superioara
fata de utilizarca de doze reduse de substante antibacteriene singure. cu
avantaje considerabile de natura toxicologica.,

Cele doua ingrediente active, atunci cand sunt administrate oral, sunt rapid
absorbite (in special sulfadiazina) si distribuite in toate tesuturile.
Sulfadiazina este acetilata in ficat in cantitate mare, restul ramas este

eliminat neschimbat in principal prie rinichi; trimetoprimul este partial

mefabolizz ¢ eliminat rapid in ambele  forme  (metabolizata  si
neschimbala). impul de injumatative al acestuia variind de la 1,5 la 3.5 ore,

Teyye ey oo L v e e i P M B -
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VITEL SULFADIAZINA TRIMETOPRIM
|
Varsta animalejor 1zi 7 zile 42 zile 1zi 7 zile 42 zile
Parametrii (Unitati)
AUC (ng/ml*n) 291.5 241.4 2254 32.8 7.9 3.1
t1/20L (h) 12.2 16.1 12.7 10.5 10.8 6.6
1128 (v 5.7 44 3.6 8.4 2.1 09
Yd(area) (I/kg) 0.72 0.67 0.59 1.67 2.23 - 236
“CIB (ml/min*kg) 1.43 1.70 1.88 2.8 12.0 28.9
PURCEI SULFADIAZINA TRIMETOPRIM
Adiministraic Administrare orzxia Administrare Administrare orala
Paraimeirn .
miravencasa Pe stomacal gol Pe stomacul plin intravenoasa Pe stomacul gol Pe stomacul plin
Doza (ing/kg
19.7 (0.5) 39.1 (0.9) 38.9 {1.8) 4.1 (0.3) 8.3(0.3) 8.3 (0.6)
greutate vie)
AUC {mg
145 (20) 260 (35) 230 (39) 7.7(1.7) 137 (1.4) 14.0 (3.6)
L) ' ' ‘ )
AUMC (g
. 395 (133) 2120 (406) 2720 (1140) 26 (12) 91 (36) 160.(106)
D) '
MRT i) XX 8.0 (0.3 L 11506.0) '3.3(0.9) 6.5(1.9) 10.6 (4.8)
S S P
' : !
‘ ! 0.309
AMT P03 (GA22) | RaS6 @28 | 0330 (6.049 : 6.163 (0.075) 0.127(0.113)
; : | (0.093)
‘ ] :
; ! !
Cip {Lise) G.i4 (002 | : 0.55(0.32)
N ‘ ; I ; ]
Visilike, 1 0I5 j 1.804
: i f
i : ;
MAT B | Coa (Y L66.3) 3.2 (LD 7.4 (4.1)
B ? | _ _
Con (121 ST LS 1.9 (0.4) 1.5 (0.3)
i ;
Tonan (1) : 1.5 {8y i 32050 2.1 (1.2) 3.4 (3.2)
: ' |
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F (%) ; 8§97 33011 | 90 (11) 92 (20
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BROILERI A“

Parameiri # Unitati St LF:-&DL-th\‘A TRIMETOPRIM
t1/2ka h 0.750 : 0.680
t1/2el h 707 6.24
Cnax pg/ml 86.45 3.65
Trmax h 2.46 2.44
AUC ng*h/ml 620.30 ‘ 19.87

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista de excipienti

N. N - dimetilacetamida

Poiiciiien glicol 200

Suifoxilat de formaldehida soedica

Hidroxid de sodiu

Apa purificata.

6.2. incompatibilitati

Produsul nu se va administra in apa de baut cu pH acid.

6.3. Perivada de valabilitate

Perivada de wvalabilitate a orodusuli! medicinal velerinar dsa cum esite
ambalal seniru vansare: 30 de luai

sriven desehudere a cobalajulul primar: 3 huni,

Perioada dovalibilnate dopa dilure 1 apa de bave 12 ore.
6.4. Precaniil soeciale de deporiture
Acesl produs medicinal veterinar nu necesita precautii speciale  de

depoznare.

pu—

I TN
e SATEA \\:
2 o
- .




A '/g;wf;é §

6.5. Natura si compozitia anibalajhl'ui primaf

- Flacoane de PVC continand 1000 ml de solutie orala... E

- Bidoane din HDPE continand 5000 ml si 10000 ml de solutie orala.

- Pungi din LDPE continand 10000 ml de solutie orala, introduse individual
in cutii de carton.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a
deseurilor derivate din utilizarea acestor produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu derivat din utilizarea
“acestor produse trebuie eliminat in conformitate cu ‘Cerintele legislatiei
romane in vigoare. A nu se arunca ambalajul din polietilena in mediu.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMER(:?IALIZARE
INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORO TREI S.p.A.

Via Corassori, 62

41100 Modena, Italia

Tel.: +39 0522 640711

Fax: +39 0522 649757

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRI A AUTORIZATIEI
21.12.2012

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERIMOTIT PENTRU  VANZARE, ELIBERARE  Si/5AU

UTTLIZARE

Sc clibereaza numai pe baza de prescriptie medicala velerinara.
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Icticheta/Prospect

TRIMETOZIN solutie orala pentru vitei, purcei, iepuri, broileri si curcani

1. NUMELE S DRI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
St A DF'lIf\AFORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERARFA SERILOR DE PRODUS
Detinatorul autorizatiei de comercializare: Industria Itahana Inteoratorl TREI S.p.A. —41100

Modena - Italia — Viale Corassori, 62.
Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei de produs: Industria Italiana Integratori TREI

S.p.A.,Via Affarosa 4- 42010 Rio Saliceto (RE), Italia.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRIMETOZIN, solutie orala pentru vitei, purcei, iepuri. broileri si.curcani.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml de produs contine:

Substante active
Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Excipienti
Sulfoxilat de formaldehida sodica 1 mg

4. INDICATIH
Tratamentul infectiilor bacterienc primare sau secundare infectiilor virale, septicemice sau

localizate, ce alecteaza tractul respirator, dl%utn genital, urinar, cutanat, aparatul locomotor si in

coccidioza.

Vitei: in fratamentu! infectiilor determinate de bacterii sensibile la sulfadiazina si trimetoprim:
- Arcanobacterium pyogenes, Listeria monocylogenes, Staphylococcus aureus, Streptococeus spp.. E.
coli, Klebsiella pneumoniue, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Proteus spp.

Purcei in tratamentul infectiilor determinate de bacterii sensibile la sulfadiazina si trimetoprim:
Arcanobacierinm pyogencs, Erysipelothrix rhusiopathiae, Staphylococcus hyicus, Streptococcus
spp.. Actinohacillus pleurspreumenice, Bordeiella bronchiseptica, E. coli, Haemophilus parasuis,
Klebsiella pnewmoniae, Pasieurella multocicia, Salmonella spp. .

Iepuri in tratamentul infectiilor determinate de bacterii sensibile la sulfadiazina si trimetoprim:
Corynebacierivm pseudotuberculosis. Listeria monocylogenes, Stuphylococeus anreus, Bordetella

bronchisepiiva. F.ocolic Klehyiolla preisn
Broileri i cureani in tratamente! infectilos determinate de bacterii sensibile la sulfadiazina si
trimetoprin: dicanchacieriup progenes. Fryvsipeloiirix rhusiopathiae. Staphylococeus aureus., .
coli. Klebsiclle: prewmorive. Sulmornelia spp.. Enferobacter spp.

5. CONTRAIMNDICATII

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantole active sau la oricare
dintre excipienti.

A nu se administra in cazolinfectitfor cu germeni rezistenti la sulfonamide.

Nu se administreaze la enimaleie cu functin modificate ale ficatului si rinichilor sau in caz de
modificari sangvine.

0. REACTIH 2DV ERSE
Sunt cunoscuie cazwrt doocrsialue. e
ledcopenti.
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Administrarea orala prelungita poate determina pierderea apetitului, defcmnf ale vitaminet K,

modificari in digestia celulozei si fermentarea carbohidratilor.
In cazul aparitiel unor efecte nedorite sau a altora neprezentate in acest plospccl va i informat

medicul veterinar responsabil.
R T

7. SPECH TINTA:
Vitei, purcei, iepuri, broileri si curcani.

8. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE
Vitei, purcei si iepuri: 200 mg sulfadiazina si 40 mg trimetoprim/10 kg greutate corporala,

echivalent cu 1 ml de produs administrat direct sau diluat in apa de baut.

Broileri si curcani: 20 mg sulfadiazina si 4 mg- trimetoprim/kg greutate corporala, echivalent cu 4
ml produs/8-10 litri apa de baut. '

Durata tratamentului este de 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADVHNESTRAREA COREC FA

Produsul se va amesteca complet in apa de baut.

Nu se va administra in furajul solid si nici in apa de baut cu pH acid.

Pentru administrarea corecta, indepartati apa reziduala din adapatori si administrati ca singura sursa
de apa pe cea care contine produsul ‘medicinal in cantitatea stabilita de medicul veterinar. La
sfarsitul tratamentului se va relua folosirea apei nemedicamentate.

10. TIM? B ASTEPTARE
Carne si oreanc: vitei 10 zile; purcei 10 zile; iepuri 15 zile; broileri 3 zﬂc curcani 7 z1le
A nu se administra la pasarile ale caror oua se dau in consumul uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor. :

Acest produs medicinal velerinar inu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut,conforminstructiunilor de utilizare:12 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe eticheta.

12. ATENTICNARI SPECIALE

Precautii speciale pentru flecare specie lin:

Produsul au se administreaza la animaiele cu rumen functional.

Produsul va {i utilizat pe baza testarii seasibilitatii antimicrobiene si se va lua in considerare
legislatia nwtionala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene. Daca acest lucru nu este
posibil, tratameniual se va buza pe wformatiile tleC]Du)lOOILL locale (regionale, ferma). Folosirea
excesivi a4 srodusulul poate cresie prevalenta bacteriilor rezistente la sulfonamidele potentate si

poate recuce clivcieitaten trmimmoninlul oo alie antimicrobiene clasice, determinand o posibila

rezistenla norusisata.
Precantii srccicle core irehiie luaie dopersowna care administreaza produsul medicinal veterinar

laanimalo:

Se rccomzmdz cvitarea contactulu! divert cu piclea si ochii si inhalarea in timpul manipularii; se

clie special. care consta in imbracaminte de protectie,

recomanda util ca de echipament de protec
ochelari st masca.
In caz de contact accidentel, se va spala cu apa si sapun. Nu se va manca, bea sau fuma in timpul

manipulari, Mamile se vor spala dupe folostie.

Persoanel: cu hipersensibili Hatceunos iasub suntgu udl\ vor evita comﬂctul cu pIOdusul
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sestaticl se va face numai 10 conforimitate cu o\"*luarea balantei beneliciu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil Desi nu s-au constatat efecte teratogene la asocierea sulfonamide/trimetoprin
la dozele recomandate, la doze mai mari, trimetoprim poate sa determine efecte teratogene.

5 roduse medicinale sau alte forme de mteractivne

;‘admm]stmt concomitent cu alte produse medicinale cu afinitatate de legare

Interceiiuni cu allé:
~ Produsdl nu-ar
cresciita la prox ste plasmatice.

bupradwwe (si}f”‘pl()me proceduri in caz de urgef ita, amzdm‘m i), dac a este cazud

Dozele de pana Ja 10 ori mai mari decat cele recomandate sunt in general tolerate. In caz de
intoxicatii, se- recomanda ca masuri de urgenta, adnumstrarea unm tratamer:t cu acid folic s
animalele vor primi apa la discretie.

Incompatibilitati
Produsul nu se va administra in apa de baut cu pH ac1d

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR DERIVATE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau dcseu deuvat din utilizarea acestor produse trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele legislatiei romane in vigoare si colectate in puncte speciale de
colectare si distruse ca produse medicinale nefolosite sau expirate.

14. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescripiie medicala
15. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

16. NUMARUL AUTORIZATIES DE COMERCIALIZARE:
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS:

18. ALTE INFORMATI:

Ambalaje:

- Flacoanc continand 1000 ml de solutie orala.

- Bidoane continand 5000 m! si 10600 mi de solutie orala.

- Pungi continand 10000 m! de solutic ¢ orala, in cutil de carton.

Pentru oric. il"-i'lwrrmtii referitoare 1o acesy nrodus medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezevtaniul local el detinetoralal avtorizaiicn de comercializare.
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