REZUMATUL GARACTERISTICH.OR PRODUSULLY

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRISULLMIX, solutie orald pentru pui de gaina si iepuri
9, Compozitia calitativa si cantitativa

1 ml de produs contine:

Substante active:

Sulfadimatoxind (de sodiu) ......... 186,7 mg
TrHMEtOPIIM. o 40,0 mg
Excipienti

Parahidroxibenzozat de mefil ... 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil .....0,1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi seciiunega 6.1.

5. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald, limpzede, de culoare galben deschis, miscibila in apa
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Fui de gding siiepuri.

4.2 Idicatii penteo vlilizare cu gpecificares speciilor tinta

Produsul este recomandet le pui de g&ing si igpuii n tratamentul infecilor produse
de micioorganisime sau asociatii de microorganisme sensibile la sulfadimstoxing i
trimstoprim.
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Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor iesta de susceplibiitate a bacteriilor

izolate. Dacd scest lucru nu este posibil terapia se ve baze pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului
in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei rezistentei Iz
substantele active si poate determine sciderea eficacititii tratamentelor ca urmare a
rezistentei inciucisate. ‘

Se recomends edministierea unei cantitdti suficients de lichide peniiu evitarea
cristaluriei.

ifj Precaulii spaclale care trebuis luate de persoans care adininisticazd
produsul medizinal vetetinar la animale

Se va evita contactul cu produsul.

Persoznele cunoscute cu hiparsensibilitate le substaniele active sau excipienti vor
evita contactul cu produsul.

Se va utiliza echipament de proteciie adecvat. Evitali contactul produsului cu pielea
si ochii.

Nu se va ménca, bea sau fuma n timpul administrérii produsului. Dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar, spélai mainile cu apd si sipun. In cazul unor
simptome ca eruplii cutanate, solicitati sfatul medicului si prezeniati medicului
prospzctul sau eticheta. Un edem la nivelul fetei, pleoapslor, buzelor sau dificultati
respiratorii constituie simptormne severe si necssité ingrijiri medicale urgente.

Nu utilizali acest produs T timpul sarcinii sau alaptarii.

4.6 Resciii cdvarse (frecventd gt wravitate)
Hu se cunnsc.
4.7 Whilizars hn perioads de gastatie, lactatie sau in patiozada de cust

Se ulilizeszad numai in covionmireie cu evalueree heneficiufrise efectustd de madicul
velaring responsanil,
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Pericede de retament este ve b zile consecutlive. Doza se va cdeapis T funciie de
consumul de zpe. Fe perioada reiameniuiui 1z animele se va administra nuimai ape
de baut medicamenialz. Pentru esigurarea unei dozari corecle, trebuis determinaté
cu acuiatele greulatea corporelé @ enimalelor, ori de c&ie ori este posibil, pentru &
evila subdozarea.
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4.10 Stu;inadozar@ (simplome, proceduwri de urgentd, antidoturi), dupa caz
MNu se vor d'—[ gsi dozele recomandaie.

4.11 Timp de asteplars

Carne si organe:

Pui de gaina: 6 zil2
lepuri: 8 zile

Nu este autorizatd utilizares la p&sérile care produc oud panhtru consum uman.
Nu se utilizeazd la pasari In pericada de ouat sau in intervelul de 4 saptamani de la
inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuiicd: antibacteriene pantru ulilizare sistemicd, combinafii de

sulfonamide si trimetoprim
Codul veterinar ATC: QJOTEWO09.

8.1 Proprietdti farmacodinamice

Sulfadimetoxina este o sulfamida cu actiune lungd, cu un spectru antimicrobian larg,
inclusiv proprietati anticoccidiens. Aceasta substanid este activa Tmpotiiva bacteriilor
Gram-pozitive si Gram-negative si a unor protozoare si coccidii.

Trimetoprimul  apartine  grupului  diaminopirimidinelor.  Este  activ. Impotriva
streptococilor si majoritates bacieiiilor Gram-negative.

in asociere, cele doud substante aclive sunt sinergice. Sulfadimetoxina esle
potenfatad de o dizminopirimiding, trimetoprim. Combinafia acestor doug subslanis
active permite o blocad& secveniizld ps hiosinteze de acid folic. Aceste doug
substanie active aciioneaz& prin blocarea secventiald ps trassul sinteza acidului
tetrahidrofolic: sulfamida inhib& transformarez acidului PAB in ecid folic iar
wimetoprimul inhibg Tn mod specific dinidrofolat reductaze microbianz. Spactrul de
aoiivitate include microocganisms Gram-pozitive (Aureus spp., Listeria spp. ) &l
microorgsnisme Grem-nzaative (kscherichia coli, Salmonella spp., Proteus spp.,
E=nterobacter spp., Bordetella spp.).

sulfadimstoxing este coasidereis e fiind o sulfonzmide cu o parsistents lung in
plasma. &51nlrefcii*n:&tcwi"1: este putemic leg-12 de proeing, Sudstaniele 2 u o difuzie
crescilz in loate fesuturile si o ucnciw

I Acesiz esie disiibuil n

Trimetoprinivl esie ebsordil 12Dl dUNE Ediminisue 1es 016
canfitaie mare n organisn.
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G FARTICULARITAL FARMACEUTICE
G Lists excipientilo
Parahidroxibenzoat de mstil
Parahidroxibenzoat de propil

Polioxietilen glicol 200

Fropilen glicol.

6.7 Incompatibiiitati

in lipsa sluunlm de compatibilitate, ecest produs medicinal vaterinar nu se va
amestecea cu alte produse medicinalz veterinare.

6.0 Perigadi de velabilitate

Perioads de velabilitaie @ produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pantru
vénzare: 36 luni

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambelajului primear: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozilare
A nu se pastra la temperaturad mai mare de 25 °C.
6.5 Natura gi compoziliz arbalajuiui primar

Flacon cllindiic da 1 liry, de culoare alba, din polwtli né« & densitaie cu sigiliv

din polietilen&/aluminiv si cepac din polictilenf (2 joass de
Bidor dreptunghiular ds 5 litri, 10 liti, de culoare clHJc‘, dm polistileng de inzltz
densitate, cu sigiliv din polistilend/zluminiv si capac din polistileng de jozsé
densitate.

u toate dimensiunile de ambalajz pot fi comercizlizate.
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARE REINNOIRIEAUTORIZ ATIES

Data primei autorizéri: 06/12/2002
Data ultimei refnnoiri: 26/08/2015

10, DATA REVIZUIRI TEXTULLWY
05.2016
INTERDICTH FENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTHIZARE

Se elibereezé numei pe bazz de rejetd vetsrinara.
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Flacon cilindric de 1 litru, de culoare alba, din polistilena de nalia densitate cu sigiliu
din polictlenad/aluminiu si capac din polictilena de joasa densitate

Bidon dreptunghiular de 5 litri. 10 Iitri. de culoare alba, din polietilena de inalta

densitate. cu sigihu din polietilena’/aluminiu si capac din polieliizna de joasa densitate

. DENUMIREA PRODUSULULI MEDICINAL VETERINAR

TRISULMLX, solutie orald pentru pui de g&ing si iepuri
sulfadimetoxing (de sodiu), trimetoprim

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE G A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Sulfadimetoxing (de sodiu)... ... 186,7 mg/ml
Trimetoprim 40,0 mg/ml
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de msatil ... .. 1,0 mg/m!

Parahidroxibenzoat de propil .... 0, 1 mg/ml

% FORMA FARMACEUTICE

Soluiie orald
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v, REAGTH ADVERSE

Nt 88 cunosc:

9, WMOD S CALE DE ADMINISTRARE, DOZE PENTRU FIECARE SPECIE

Frodusul se admimstieem pe cale orald, in apa de baut. Dozs este de 1- 2 ml
produs/litru apd sau 1 - 2 ml produs/ 10 kg greutate corporala.
Perioada de tratament este de 5 zile consecutive.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza se va adapta in functie de consumul de apa. Pe perioada tratameantului la
animale se va administra nurnai epd de baut medicamentatd. Pentru asigurares
unei dozéri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald &

animalelor, ori de cate ori este posibil, peniru & evita subdozarea.

i TIMF DE ASTEPTARE
Carmne si organe:

Pui de géina: 6 zile
lepuri: 8 zile

Nu este autorizata utilizarea la pésarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la pdséri in perioada de ouat sau n intervalul de 4 s&pt@maéani de la
incepuiul perioadel de ouat.

12, ATENTIONARI SPECIALE
Atentionaii epeciale pentru fiscare spec
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¥ t!:u res procusulld se ve siactus pe beze tnor iesia de suses

izolat wed ceest lucru nu este posipil terapiz ss ve bey

ep n’emm!u ice referitoare Iz susceptivilitate becieriilor izolets. Utilizare: p.‘od usului
in aiarz instruciivnilor din RCP poate <els”nmf c,seot@ rea prevalentel rezisteniel I«
substantele sciive si vozte deferming scideres eficscitaii i;ctcmew\lo. LE LMare @
rezister xtel incrucisete.

Se recomendd soministreres unel cantiiall suficiente de lichice pentu evitares
cristaluriel.
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H) Preceuil spacisle care bebufs luate de peraosos care administrgaz
produsul medicing v s::,tf*mmn Iz animsale "

Se va evita contactul cu produstl

Persoanele cunoscuie cu hipersensibilitate 1z substaniele aciive sau excipienti vor
evita contactul cu produsul.

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitali contactul produsului cu pislse
si ochii.

Nu se va ménce, bea sau fuma In timpul administrérii produsului. Dupé ulilizarea
produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sdpun.

in cazul unor simptome ca eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si prezentali
medicului prospectul sau eticheta. Un edem la nivelul fetei, pleozpelor, buzelor sau

dificultgfi respiratorii constituie simptome severe si necesitd ingrijiri madicale urgente.
Nu utilizati acest produs in timpul sarcinii sau alaptérii.

LHilizare To petioads de gestalie, lactalie sau in pericads ds ouat

o X

£ m

Se utilizeaz& numaei In conformitate cu evaluares beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu atte produse medicinale sau alis forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare {simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz
rdu se vor depési dozels recomarniaais.

incompatibitinggl

«5;

in lipsa studiilor de campatib '! ie , acast produs medicingl vetering nu se

amsstaca cu alte produse medicinale veterinere.

dz de valibilitzie ¢ prosvsulul medicing ! valering s ess cuimi esie cmbal=i peni
e 36 I!nn
de velebilils i e deschidere ¢ ambelsjulul primes 3 lond,

DD
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Anuse pastra I tempereiue mai mare da 25 °G.

15, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA FRODUSULIN HEUTHAZAY
SAU A Di:%_URH OR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncete Tn ape reziduale s=u resturi mensjere.
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solictiaf mediculus vatedinar informalii referiioare la modsaliates de eliminare &
medicamzntelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuii contribuie la protectia
mediului. '

6. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®™ SIECONDITH S AU
RESTRIC THPRIVIND ELIBERAREA S1 UTIL IZARE, dupé cax

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazé de reteta veterinara.

17 MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANZE COPRLOR™

Anu se ldsz la indemana si vederea copiilor,

8. NUWMELE S| ADRESA DE:UNM ORULUI AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUL AUT ORIZATIEI DE FABRIGARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREL SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatisi de comercislizare:
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier,

69007 LYON

FRANTA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 rue du Prieuré

44150 Szint-Hzrblon

FRANTA

P9 NURATROL AUTORIZEATTIEI DE COMERCIALIZARE

200 DETTE L BAZA A RORA L FOST APROBAT VLTI S DET FROSEECTUYL

05.2016
ST PN T Nt LT T T L 0 e
Loc/ Lot {aumii
Peniu orice informadil veferitozre 1: eoes Lprodus medicin: | veteiing r, vé rigam «
Conweli repiezenteniul loca | el defing iorului auioriz %LI@I de comercizlizare.

\/ue?m» lilzrservices SR Pis A= Presei Lidere o, sector G O1S7010 Sucuresy
@t 0273 070 380/ 40 213 170 385, oifice@veteco.ro
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B. PROSPECT

e informetiile solicitate sunt transmise pe etichsie, prospectul nu este

necesar pentru aceste prezentari,
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