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TRISULMIX, pulbere pentru solutie orala pentru vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui

de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:
Substante active:

Sulfadimetoxind .....................cccco 186,8 mg
(de sodiu)
Trimetoprim ..o 40,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala, de culoare alba.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui de gaina

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la vitei, miei, iezi, suine, pui de gaina si iepuri in
tratamentul infectiilor produse de microorganisme sau asociatii de microorganisme

sensibile la sulfadimetoxina si trimetoprim.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active

sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale in caz de insuficien{ad hepatica sau disfunctie renala.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale Si
locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului
in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a
rezistentei incrucisate.

- Se recomanda administrarea unei cantitati suficiente de lichide pentru evitarea
cristaluriei.

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

Se va evita contactul cu produsul.

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active sau excipienti vor
evita contactul cu produsul

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitafi sa inspirati pulberea. Evitati

contactul cu pielea si ochii.
Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului. Dupa utilizarea

produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sapun.

in cazul unor simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului soi
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Un edem la nivelul fetei,
pleoapelor, buzelor sau dificultati respiratorii constituie simptome severe si necesita
ingrijiri medicale urgente.

Nu utilizati acest produs in timpul sarcinii sau alaptarii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Se utilizeazad numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale orala, in apa de baut, in doza de 1- 2 g
produs/litru apa sau 1 — 2 g produs/ 10 kg greutate corporala.
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ent este de 3 - 5 zile consecutive. Doza se va adapta in functie
a. Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depasi dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare

Vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui de gaina:

Carne si organe: 12 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in intervalul de 4 saptadmani de la
inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, combinatii de

sulfonamide si trimetoprim
Codul veterinar ATC: QJO1EWO09.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Sulfadimetoxina este o sulfamida cu actiune lunga, cu un spectru antimicrobian larg,
inclusiv proprietati anticoccidiene. Aceastd substanta este activa impotriva bacteriilor
Gram-pozitive si Gram-negative si a unor protozoare si coccidii.

Trimetoprim apartine grupului diaminopirimidinelor. Este activ impotriva streptococilor
si majoritatea bacteriilor Gram-negative.

in asociere, cele doua substante active sunt sinergice. Sulfadimetoxina este
potentata de o diaminopirimiding, trimetoprim. Combinatia acestor doua substante
active permite o blocada secventiala pe biosinteza de acid folic. Aceste doui
substante active actioneaza prin blocarea secventiala pe traseul sinteza acidului
tetrahidrofolic: sulfamida inhibéd transformarea acidului PAB in acid folic iar
trimetoprimul inhiba in mod specific dihidrofolat reductaza microbiana. Spectrul de
activitate include microorganisme Gram-pozitive (Aureus spp., Listeria spp.) si
microorganisme Gram-negative (Escherichia coli, Salmonella spp., Proteus spp.,
Enterobacter spp., Bordetella spp.).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Sulfadimetoxina este considerata ca fiind o sulfonamida cu o persistenta lunga in
plasma. Sulfadimetoxina este puternic legat de proteine. Difuzeaza in toate tesuturile
si organele. '

Trimetoprim este absorbit rapid dupa administrarea orala. Acesta este larg distribuit
in organism.
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Cele doua substante active sunt partial metabolizate de catre ficat. Eliming
este in principal renala.

6. PARTICULARITAT! FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu, zaharina sodica, lactozd monohidrat
6.2 Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 30 luni.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 ° C
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic multistrat (polietilena de joasa densitate/aluminiu/hartie) cu 100 g.

Cutie de carton cu 10 plicuri x 100 g.

Cutie de 1 kg de forma cilindrica opaca din polietilena de inaltd densitate, inchisa cu
capac din polietilena de joasa densitate.

Punga din polietilena de joasa densitate de 2,5 kg este introdusa intr-o cutie de
forma cilindricd opaca din polipropilena copolimer inchisa cu capac din polipropilena
copolimer.

Punga de 5 kg sub forma unui sac rectangular constituit din patru straturi: polietilena
de joasa densitate, doua straturi interioare de hartie si un strat exterior de hartie.

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 degeu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

COOPHAVET S.A.S.
23 rue du Prieuré
Saint Herblon

44150 Ancenis
FRANTA
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10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR "?4,},"

Punga de 100 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

TRISULMIX, pulbere pentru solutie orala pentru vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui
de gaina

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:
Sulfadimetoxina (de sodiu)............ 186,8 mg/g
Trmetoprim ......cccoeeevviiiiiiiii 40,0 mg/g

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 g
[5.  SPECII TINTA ]

Vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui de gaina

[6.  INDICATII ]

Produsul este recomandat la vitei, miei, iezi, suine, pui de gaina si iepuri n
tratamentul infectiilor produse de microorganisme sau asociatii de mlcroorgamsme
sensibile la sulfadimetoxina si trimetoprim.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE, DOZE PENTRU FIECARE SPECIE W

Produsul se administreaza pe cale orala, in apa de baut, in doza de 1- 2 ¢
produs/litru apa sau 1 — 2 g produs/ 10 kg greutate corporala.

Perioada de tratament este de 3 - 5 zile consecutive. Doza se va adapta in functie de
consumul de apa.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de baut
medicamentata. Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu
acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita

subdozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
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K % .
' Carne si-o5gaieg \\2 zile
Nu esie 8 utilizarea la pasarile care produc oua pentra consum uman.

pasari in perioada de ouat sau in intervalul de 4 saptamani de la

TIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE Sl ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

COOPHAVET

23 rue du Prieuré
Saint Herblon
44150 ANCENIS
FRANTA

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

410



| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot/Batch: {numar}
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‘INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 10 plicuri x 100 g,

Cutie din polietilena de inalta densitate de 1 kg,

Punga din polietilena de joasa densitate de 2,5 kg intr-o cutie din polipropilena
copolimer

Punga multistrat de 5 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRISULMIX, pulbere pentru solutie orala pentru vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui
de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Sulfadimetoxina (de sodiu) .....186,8 mg/g
Trimetoprim.........cccoovvvviiviiinnnnnnn, 40,0 mg/g
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
10 x 100g,

Cutie x 1 kg,

Punga x 2,5 kg,

Punga x 5kg

5. SPECII TINTA

Vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui de gaina.

6. INDICATII

Produsul este recomandat la vitei, miei, iezi, suine, pui de gaina si iepuri in
tratamentul infectiilor produse de microorganisme sau asociaiii de mlcroorgamsme
sensibile la sulfadimetoxina si trimetoprim.

7. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active

sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale in caz de insuficienta hepatica sau disfunctie renala.
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8. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

9. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE, DOZE PENTRU FIECARE SPECIE

Produsul se administreaza pe cale orala, in apa de b&ut, in doza de 1- 2 g
produs/litru apa sau 1 — 2 g produs/ 10 kg greutate corporala.
Perioada de tratament este de 3 - 5 zile consecutive.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza se va adapta in functie de consumul de apa. Pe perioada tratamentului la
animale se va administra numai apa de baut medicamentata. Pentru asigurarea unei
dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor,
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pui de gaina:

Carne si organe: 12 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in intervalul de 4 saptamani de la
inceputul perioadei de ouat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului
in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a

rezistentei incrucisate.
Se recomanda administrarea unei cantitaii suficiente de lichide pentru evitarea
cristaluriei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
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Se vaies CQ ul cu produsul.
."i;@;r‘/ écpg) cute cu hipersensibilitate la substantele active sau excipienti vor

WM&@&Q produsul
47%” ﬁf@é\ ¢hipament de protectie adecvat. Evitati sa lnsplrap pulberea. Evitati
co p:elea si ochii.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul admlnlstraru produsului. Dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sapun.

in cazul unor simptome ca eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Un edem la nivelul fetei,
pleoapelor, buzelor sau dificultati respiratorii constituie simptome severe si necesita
ingrijiri medicale urgente.

Nu utilizati acest produs in timpul sarcinii sau alaptarii.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte ;;roduse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilitati

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

14. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 ° C

15. 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 referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masurl contribuie la protectia

mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
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16. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S| CONDITII SAU |
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de re;;eté veterinara.
17. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA $| INDEMANA COPIILOR"
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

18. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

COOPHAVET

23 rue du Prieuré
Saint Herblon
44150 ANCENIS
FRANTA

19. NUMARUL AU;I'ORIZA'[IEI DE COMERCIALIZARE

20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
21. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot / Batch: {numar}
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B. PROSPECT

Deoarece toate informatiile solicitate sunt transmise pe eticheta: cutie de carton cu
10 plicuri x 100 g, cutie din polietilena de inalta densitate de 1 kg, punga din
polietilena de joasa densitate de 2,5 kg intr-o cutie din polipropilena copolimer, punga
multistrat de 5 kg, prospectul nu este necesar pentru aceste prezentari.
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