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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Trisulmix, solutie pentru utilizare in apa de baut, pentru gaini si iepuri

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

Sulfadimetoxini (de sodiu) 186,7 mg

Trimetoprim 40,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil 1,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg

Polioxietilen glicol 200

Propilen glicol

Solutie limpede, de culoare galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini(broileri )si iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Produsul este recomandat pentru broileri si iepuri in tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sau asociatii de microogranisme susceptibile la sulfadimetoxina si trimetoprim.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru la animale cu insuficientd hepatica sau disfunctie renal.

3.4 Atentioniri speciale
Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se tini cont de politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea 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 éf{ifgéi;rea cristaluriei.

N Precautii specialé care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Se va evita contactul cu produsul medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la substantele active sau excipienti trebuie sa evita contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administririi produsului. Dupd utilizarea produsului
medicinal veterinar, spilati méinile 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 necesitd
ingrijiri medicale urgente.

Nu utilizati acest produs in timpul sarcinii sau alaptarii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze

Produsul se administreaza in apa de baut. Doza este de 1 - 2 ml produs/litru apa sau 1 - 2 ml produs /
10 kg greutate corporala.

Perioada de tratament este de 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 medicamentati. Pentru a asigura
dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se vor depasi 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. STy
3.12 Perioade de asteptare o
Carne si organe:

Broileri: 6 zile

Iepuri: 8 zile

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

Nu se utilizeazd 1n intervalul de 4 sdptamani inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJI01IEW09

4.2 Farmacodinamie

Sulfadimetoxina este o sulfamida cu actiune lunga, cu un spectru antimicrobian larg, inclusiv
proprietdti anticoceidiene. Aceastd substanti este activd Impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-
negative si a unor protozoare si coccidii.

Trimetoprimul apartine grupului diaminopirimidinelor. Este activ impotriva streptococilor gi
majoritatea bacteriilor Gram-negative.

in asociere, cele doud substante active sunt sinergice. Sulfadimetoxina este potentata de o
diaminopirimidind, trimetoprim. Combinatia acestor doud substante active permite o blocada
secventiala pe biosinteza de acid folic. Aceste doud substante active actioneaza prin blocarea
secventiald pe traseul sinteza acidului tetrahidrofolic: sulfamida inhiba 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.).

4.3 Farmacocinetica

Sulfadimetoxina este considerati ca fiind o sulfonamida cu o persistentd lunga in plasma.
Sulfadimetoxina este puternic legati de proteine. Substantele au o difuzie crescuta in toate tesuturile si
organele.

Trimetoprimul este absorbit rapid dupa administrarea orald. Acesta este distribuit in cantitate mare in
organism.

Cele doud substante active sunt partial metabolizate de ctre ficat. Eliminarea lor este in principal
renald.

S.  INFORMATIH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

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



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la telﬁﬁeraturé mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cilindric, de culoare albi, din polietilena de inalta densitate cu sigiliu din polietilend/aluminiu x
1 litru si capac din polietilena de joasa densitate.

Bidon dreptunghiular, de culoare albd, din polietilena de inaltd densitate, x 5 litri, x 10 litri, cu sigiliu
din polietilend/aluminiu §i capac din polietilend de joasa densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190239

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06.12.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.ew/veterinary).



ANEXA I1I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETIGHETA ST
PROSPECT COMBINAT %
Flacon din polietileni de nalta densitate x 1 litru 3’;
Bidon din polietileni de inalta densitate x 5 litri, x 10 litri =
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }
Trisulmix, solutie pentru utilizare in apa de baut, pentru giini si iepuri
2. COMPOZITIE }
1 ml produs contine:
Substante active:
Sulfadimetoxina (de sodiu) 186,7 mg
Trimetoprim 40,0 mg
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg
Solutie limpede, de culoare galben deschis.
t 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
1L,5L,10L
| 4. SPECIITINTA |
Gaini( broileri) si iepuri.
| 5. INDICATII DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat pentru broileri si iepuri in tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sau asociatil de microorganisme susceptibile la sulfadimetoxini si trimetoprim.

6. CONTRAINDICATII |

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru la animale cu insuficienta hepatica sau disfunctie renal.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
La utilizarea produsului trebuie s se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.




Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate. Daca

acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la

susceptibilitatea 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 recomandi administrarea unei cantititi 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 cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau excipienti trebuie si evita contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Se va utiliza echipament de protectie adecvat. Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului. Dupd utilizarea produsului
medicinal veterinar, spilati minile cu ap si sapun. In cazul unor simptome ca eruptii cutanate,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul 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 aldptarii.

Gestatie, lactatie si pasari ouatoare
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Supradozaj
Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s& contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar se administreaza in apa de baut. Doza este de 1 - 2 ml produs/litru apa
sau 1 - 2 ml produs / 10 kg greutate corporala.
Perioada de tratament este de 5 zile consecutive.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti



Doza se va adapta in functie de consumul de apa. Pe perioada tratamentului la animale se va
administra numai apa de baut medicamentata. Pentru a asigura dozarea corecta, trebme stablllta cét
mai precis greutatea corporala. <

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ‘ o

Perioade de asteptare
Carne si organe:

Broileri: 6 zile

Iepuri: 8 zile

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

Nu se utilizeaza in intervalul de 4 sdptamaéni inante de inceputul perioadei de ouat.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

190239
Dimensiunile ambalajelor

Flacon x 1 litru
Bidon x 5 litri, x 10 litri



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI 4]

*Data ultimei revizuiri a etichetei

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

Tarile de Jos-4941 VX Raamsdonksveer

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint Herblon
FRANTA-44150 Vair sur Loire

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet SR.L..

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis, cod 307200 — Romania

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro

l 18. ALTE INFORMATII ‘

‘ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

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

Dupa desigilare, a se utiliza pand la ...

[21. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

11






