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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml:

Substanti activa:

Trimetoprim 20 mg
Sulfametoxazol 80 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare pe cale orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine s§i pasari.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

T.S. Sol este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute sau in infectii
secundare bolilor virale unde agentii bacterieni sunt sensibili la administrarea de trimetoprim
si sulfametoxazol.

Spectrul terapeutic include atit bacterii Gram pozitive cét si bacterit Gram negative:
streptococi, stafilococi, salmonele, pasteurele, Haemophillus si E.coli.

Indicatii specifice pentru porcine:

- bronhopneumonie la tineretul porcin determinata de Bordetella bronchiseptica;

- bronhopneumonie cauzatd de Actinobacillus pleuropneumonia;

- poliserozita infectioasa determinata de Haemophilus suis;

- salmoneloza;

- rinita atroficd determinata de Pasteurella multocida si Bordetella spp;

- infectii precum pneumonii, poliartrite, meningoencefalite determinate de
Streptococcus suis;

- epidermita exudativa a porcului cauzata de Staphylococcus hyicus.

Indicatii specifice pentru pasari:

- puloroza cauzata de S. pullorum

- paratifoza cauzati de S. typhimurium;

- holera aviara / pasteureloza cauzati de Pasteurella multocida;
coriza infectioasa cauzatd de Haemophilus gallinarum
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4.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Atunci cand produsul este bine ambalat si sigilat, in mod normal medicii veterinari i fermierii
nu vin in contact direct cu medicamentul;, precautiile normale pentru manipularea

medicamentelor sunt suficiente.
Efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot apare tulburari renale si ale tractusului urinar dupd administrarea de sulfonamide.
Cristaluria, hematuria si obstructia tubilor renali sunt o consecinti frecventa.

Posibilele reactii de hipersensibilitate includ urticarie, angioedem, anafilaxie, eruptii
cutanate, febra medicamentoasa, poliartrite, anemia hemolitica si agranulocitoza.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu se va administra la pasari care produc oud pentru consum uman.

4.3 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Porcine si pasari:1-2 litri produs per 1000 litri apa de baut, timp de 4-7 zile.
T.S.Sol se va administra pe cale orald, in apa de baut.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Sulfametoxazolul are un indice terapeutic ridicat. Doza obignuitd pentru administrarea orald
este 25 mg/ kg greutate corporala, in timp ce DL50 la cele mai sensibile specii este 2300 mg/

kg greutate corporala dupa administrarea pe cale orala.
Trimetoprimul are, de asemenea, un indice terapeutic crescut. Doza obignuitd pentru

administrarea orald este 5 mg/ kg greutate corporal3, in timp ce DL50 la cele mai sensibile
specii este 200 mg/ kg greutate corporald dupa administrarea pe cale orala.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJOIEWI1

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Sulfametoxazolul (SMX) actioneazi prin concurentd cu acidul paraaminobenzoic asupra
enzimei care transformi metabolitul bacterian esential in acid folic, astfel inhibdnd una din
primele etape din sinteza metabolicd a acizilor nucleici. Trimetoprimul (TMP) actioneazi
similar, dar blocheazi o etapi mai tdrziu aceasti cale metabolicd, asa cum este prezentat in
diagrama urmaétoare:

blocare blocare
SMX TMP

acid paraaminobenzoic — acid dihidrofolic —» acid tetrahidrofolic
Efectul acestui blocaj secvential al metabolismului constd intr-o potenfare marcantd a
activititii si, mai mult decét atit, combinarea substantelor active are un efect bactericid ce se
opune in mare parte efectului bacteriostatic al trimetoprimului si sulfametoxazolului atunci
cind actioneazi singure.
Efectul clinic superior al combinatiei dintre trimetoprim si sulfametoxazol in comparatie cu
cel al sulfametoxazolului singur, permite nu numai o reducere considerabild a dozei initiale
dar si o crestere a efectului terapeutic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Trimetoprimul §i sulfametoxazolul sunt rapid §i complet absorbite din tractusul gastro-
intestinal al animalelor monogastrice dupa administrarea pe cale orala.

Trimetoprimul difuzeaza bine in tesuturile i fluidele organismului. Concentratiile tisulare
sunt adesea mai mari decit nivelele corespunzitoare din plasma, in special in pulmoni, ficat si
rinichi.

Sulfonamidele sunt distribuite in toate tesuturile corpului. in general, volumul de distributie al
sulfonamidelor este mai mic decit 11/ kg. Concentratiile din rinichi depisesc nivelurile
plasmatice, iar cele din piele, ficat si pulmoni sunt numai usor mai mici decat nivelurile
plasmatice corespunzitoare. Concentratiile din musgchi si tesutul osos sunt circa jumatate din
cele din plasma. Niveluri scizute sunt intilnite in {esutul adipos.

Calea metabolica principald a trimetoprimului este O-demetilarea cu conjugare ulterioars.
Sulfonamidele sunt de obicei bine metabolizate in principal prin mai multe céi oxidative, prin
acetilare si conjugare cu sulfat, acid glucuronic si glucoza. Formele acetilate, hidroxilate si
conjugate au activitate antibacteriand redusi. Acetilarea reduce solubilitatea. Formele
hidroxilate §i conjugate sunt putin probabil sa precipite in urina.

Trimetoprimul este excretat in mare parte in urind prm filtrare glomerulara i secretie tubularg,
Sulfonamidele sunt eliminate in primul rand prin urina. Bila, materiile fecale, lap(ele §| .
transpiratia sunt cii secundare de excretie. Filtrarea glomerulard, secretia tubulara/activa: $l ,
reabsorbtia tubulara sunt principalele procese implicate in excretie. (o :
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor
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Metil parahidroxibenzoat, N-Metilpirolidona, propilen glicol, hidroxid de dfl 3410 8
purificata.

6.2 Incompatibilitati

T.S.Sol nu trebuie combinat cu alte medicamente, deoarece poate precipita.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal vetermar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului de 1 litru: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a bidonului de 5 litri: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de biut: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C. A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cilindric de 1000 ml, de culoare alba, din polietilena (de inalta densitate), inalt, cu gat

ingust.
Bidon dreptunghiular de 5000 ml de culoare alba, din polietilend (de inaltd densitate) previazut
cu un maner integrat.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080051

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18-12-2002/11-07-2008
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iunie 2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

5 o

PN
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IFORMAEW CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORM CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon/ Bidon.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T.S.-SOL, solutie pentru administrare pe cale orala la porcine §i pasari.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Trimetoprim 20 mg /ml
Sulfametoxazol 80 mg /ml
Excipientfi:

Metil parahidroxibenzoat, N-Metilpirolidona, propilen glicol, hidroxid de sodiu si apa purificata.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare pe cale orala.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 m! sau 5000 ml.

[5. SPECHTINTA

Porcine §i pasari.

[6.  INDICATIE (INDICATII)

l

T.S. Sol este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene acute i subacute sau in infectii secundare

bolilor virale unde agentii bacterieni sunt sensibili la administrarea de trimetoprim si sulfametoxazol.

Spectrul terapeutic include atat bacterii Gram pozitive cat si bacterii Gram negative: streptococi,

stafilococi, salmonele, pasteurele, Haemophillus si E.coli.

Indicatii specifice pentru porcine:

- bronhopneumonie la tineretul porcin determinata de Bordetella bronchiseptica;
- bronhopneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumonia;

- poliserozita infectioasa determinatid de Haemophilus suis;

- salmoneloza;

- rinita atrofica determinata de Pasteurella multocida §i Bordetella spp;

- infectii precum pneumonii, poliartrite, meningoencefalite determinate de Streptococcus suis

- epidermita exudativa a porcului cauzati de Staphylococcus hyicus.

Indicatii specifice pentru pasari:
- pulorozi cauzati de S. pullorum
- paratifoza cauzati de S. typhimurium;
- holera aviara / pasteureloza cauzatd de Pasteurella multocida;
- coriza infectioasa cauzati de Haemophilus gallinarum
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Se administreaza pe cale orald, in apa de biut. W% ///;’/’VJ;M\"\ o
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| 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne: Porcine: 1 zi.
Pasiri: 2 zile.
A nu se utiliza la pasarile care produc oud pentru consum uman.
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Nu exista.
[10. DATA EXPIRARII |
EXP: luna / an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului de 1 litru: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a bidonului de 5 litri: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C. A nu se refrigera sau congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de reteté veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—|

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

080051

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot nr.
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PROSPECT

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
T.S.-SOL, solutie pentru administrare pe cale orald la porcine §i pasari.

Trimetoprim
Sulfametoxazol

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substante active:

Trimetoprim 20 mg /ml
Sulfametoxazol 80 mg /ml
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat, N-Metilpirolidona, propilen glicol, hidroxid de sodiu §i apad
purificata.

INDICATIE (INDICATII)

T.S. Sol este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute sau in infectii
secundare bolilor virale unde agentii bacterieni sunt sensibili la administrarea de trimetoprim

si sulfametoxazol.
Spectrul terapeutic include atat bacterii Gram pozitive cit si bacterii Gram negative:

streptococi, stafilococi, salmonele, pasteurele, Haemophillus si E.coli.

Indicatii specifice pentru porcine:

- bronhopneumonie la tineretul porcin determinati de Bordetella bronchiseptica;

- bronhopneumonie cauzatd de Actinobacillus pleuropneumonia;

- poliserozita infectioasd determinati de Haemophilus suis;

- salmonelozi;

- rinita atrofica determinati de Pasteurella multocida si Bordetella spp;

- infectii precum pneumonii, poliartrite, meningoencefalite determinate de
Streptococcus suis;

- epidermita exudativa a porcului cauzata de Staphylococcus hyicus.

Indicatii specifice pentru pasari:
- puloroza cauzata de S. pullorum
- paratifoza cauzati de S. typhimurium;

11
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- coriza infectioasa cauzatd de Haemophilus gallinarum

5. CONTRAINDICATII

Nu se vor administra sulfonamide la animale cu disfunctii renale si stiri de deshidratare

deoarece se pot produce concremente in rinichi.
T.S. Sol nu se va administra la pasari oudtoare si la curcani.

6. REACTII ADVERSE

Pot apare tulburdri renale §i ale tractusului urinar dupd administrarea de sulfonamide.
Cristaluria, hematuria §i obstructia tubilor renali sunt o consecinta frecventa.

Posibilele reactii de hipersensibilitate includ urticarie, angioedem, anafilaxie, eruptii
cutanate, febra medicamentoasa, poliartrite, anemia hemolitica si agranulocitoza.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugiam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine §i paséri.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Porcine §i pasari:1-2 litri produs per 1000 litri apa de baut, timp de 4-7 zile.
T.S.Sol se va administra pe cale orala, in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: Porcine: 1 zi.
Pasiri: 2 zile.
A nu se utiliza la pasirile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C. A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu este cazul.

Recomandiri pentru persoana care administreaza produsul la animale
Atunci cand produsul este bine ambalat si sigilat, in mod normal medicii veterinari si fermierii
nu vin in contact direct cu medicamentul;, precautiile normale pentru manipularea

medicamentelor sunt suficiente.
Efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare. LI

12
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14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Iunie 2009

15. ALTE INFORMATII
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