B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Trimsulfasol 20/100 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida para porcino y pollos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Trimetoprima 20 mg
Sulfametoxazol 100 mg
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
Composicion cualitativa de los excipientes y | cién es esencial para una correcta adminis-

otros componentes tracion del medicamento veterinario
N-metilpirrolidona 691 mg
Propilenglicol

Hidrdxido de sodio (para ajustar el pH)

Agua purificada

Solucién amarilla transparente.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde) y pollos (pollos de engorde).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Cerdos de engorde:

Tratamiento y metafilaxis de:

- Diarrea posterior al destete provocada por cepas de Escherichia coli B-hemoliticas positivas para K88 y
K99 0 987P.

- Infecciones bacterianas secundarias provocadas por cepas de Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. y Haemophilus parasuis.

Pollos de engorde:

Tratamiento y metafilaxis de:

- Colibacilosis provocada por cepas de Escherichia coli.

- Coriza provocada por cepas de Avibacterium paragallinarum.
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Se debe determinar la presencia de la enfermedad en la piara/bandada antes de usar el medicamento vete-
rinario.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con hepatopatias o nefropatias graves, oliguria o anuria.
No usar en animales con trastornos del sistema hematopoyético.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Los animales con enfermedades graves pueden tener menos apetito y consumir menos agua. Si fuera ne-
cesario, deberd ajustar la concentracion del medicamento veterinario en el agua de bebida para asegurarse
de que el animal esté consumiendo la dosis recomendada. No obstante, si incrementa demasiado la con-
centracion del medicamento veterinario, el consumo de agua de bebida medicada serd menor debido a la
palatabilidad. Por lo tanto, se debe monitorizar la ingesta de agua regularmente, especialmente en los
pollos de engorde.

Si el consumo de agua fuera insuficiente, se debe tratar a los cerdos por via parenteral.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Debido a la probable variabilidad (temporal y geogréfica) de la sensibilidad de las bacterias a las sulfo-
namidas potenciadas, el desarrollo de resistencias podria variar en funcién del pais e incluso en funcién
de la granja. Por lo tanto, es recomendable tomar muestras bacteriol6gicas y hacer pruebas de sensibili-
dad. El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y las pruebas de sensibilidad de
las bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en la infor-
macion epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes ce-
pas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso..

Usar el medicamento veterinario de un modo distinto al que se indica en la Ficha Técnica podria aumen-
tar la prevalencia de bacterias resistentes al sulfametoxazol y la trimetoprima y podria reducir la eficacia
de las combinaciones de la trimetoprima con otras sulfonamidas debido al posible desarrollo de resisten-
cia cruzada. Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las sulfonamidas pueden provocar hipersensibilidad (alergia) en caso de inyeccion, inhalacion, ingesta o
contacto con la piel. La hipersensibilidad a las sulfonamidas podria implicar el desarrollo de reacciones
cruzadas con otros antibiéticos. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas sustancias podrian ser gra-
ves.

Las personas con hipersensibilidad (alergia) a las sulfamidas o trimetoprima deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. Si presenta algun sintoma derivado de la exposicion, como erupciones
cutaneas, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario podria provocar irritaciones cutaneas y en las vias respiratorias, asi como
dafios oculares. Durante la preparacién y administracion del agua potable medicada, se debe evitar el
contacto de la piel y los ojos con el medicamento.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables (p. ej., de goma o latex) y
gafas protectoras al manipular el medicamento veterinario.
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Evite la inhalacion. Lavese las manos y la piel contaminada inmediatamente después de manipular el
medicamento veterinario.

En caso de contacto con los 0jos, aclare con abundante agua limpia, y si se produce irritacion, consulte
con un médico.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico immediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona
han de-mostrado efectos toxicos para el feto. Las mujeres embarazadas ylas mujeres que sospechen que
estan embarazadas no deben administrar este medicamento veterinario. Las mujeres en edad fértil deben
usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes, al manipular el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

El estiércol procedente de los animales tratados con este medicamento veterinario podria generar efectos
toxicos en las plantas si se utiliza como fertilizante. Este riesgo puede reducirse evitando un uso demasia-
do frecuente y repetido del medicamento veterinario.

3.6 Acontecimientos adversos

Pollos:

Raros Hipersensibilidad

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Frecuencia no conocida Reduccion del consumo de agua

(no puede estimarse a partir de los
datos disponibles):

Cerdos:

Raros Hipersensibilidad

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Ver también la seccion "datos de contacto” del pros-
pecto o de la etiqueta-prospecto combinada.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdos y pollos durante la gesta-
cion, la lactancia, la puesta ni en animales destinados a la reproduccion.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas realizados con trimetoprima han demostrado efectos tera-
togénicos a dosis superiores a las terapéuticas recomendadas.

Los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demos-
trado efectos toxicos para el feto. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No mezclar con otros medicamentos veterinarios.
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3.9 Posologiay vias de administracion
Administracién en agua de bebida.

El medicamento veterinario puede diluirse directamente en agua de bebida para preparar una solucién
terapéutica de acuerdo con la concentracién calculada. También puede usarse a modo de solucién madre
concentrada; para ello, vierta 200 ml del medicamento veterinario por cada litro de agua y diluya.

Cerdos de engorde:
5 mg de trimetoprima y 25 mg de sulfametoxazol por kg de peso vivo y dia, durante 4-7 dias consecuti-
vos. Esto se corresponde con 1 ml del medicamento veterinario por cada 4,0 kg de peso vivo y dia.

Pollos de engorde:
7,5 mg de trimetoprima y 37,5 mg de sulfametoxazol por kg de peso vivo y dia, durante 3 dias consecuti-
vos. Esto se corresponde con 1 ml del medicamento veterinario por cada 2,67 kg de peso vivo y dia.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cioén correcta.

El consumo diario de agua depende de la situacién clinica de los animales. En consecuencia, para asegu-
rar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de Trimetoprima y Sulfame-
toxazol en agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la concentracion diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la formula siguiente:

...ml de medicamento veterinario/ x peso vivo medio (kg)

kg de peso vivo/dia de los animales a tratar

= ... ml de medicamento
consumo medio de agua (litros) al dia por animal veterinario por litro de agua de
bebiba

Debera afiadir la cantidad diaria al agua de bebida de modo que toda la medicacion sea consumida en un
plazo de 24 horas. Tanto el agua de bebida medicada como las soluciones madre deben prepararse cada 24
horas. Durante el periodo de tratamiento, los animales no deberan acceder a fuentes de agua distintas que
el agua medicada. No obstante, debera asegurarse de que los animales siempre tengan suficiente agua
disponible. Transcurrido el periodo de tratamiento, se debera limpiar el sistema de suministro de agua
correctamente para evitar el consumo de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En el caso de los pollos, es poco probable que se produzca una sobredosificacién aguda, ya que las aves
suelen mostrarse reacias a beber un agua fuertemente concentrada (el sabor es muy amargo si se vierten
mas de 2 litros del medicamento veterinario por cada 1.000 litros de agua de bebida). En los pollos, una
sobredosificacion cronica da lugar a un consumo muy reducido de agua y comida, asi como a retrasos en
el crecimiento.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
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3.12 Tiempos de espera

Porcino: carne: 8 dias.
Pollos: carne: 5 dias.
No usar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QJO1EW11

4.2 Farmacodinamia

Las sulfonamidas inhiben la transformacién del acido paraaminobenzoico en acido dihidrofélico y pre-
sentan una actividad bacteriostética.

La trimetoprima inhibe la dihidrofolato reductasa, que transforma el acido dihidrofélico en &cido tetrahi-
drofélico. La trimetoprima presenta una actividad bacteriostatica y, al unirse a las sulfonamidas, actla
como bactericida.

De este modo, las sulfonamidas y la trimetoprima provocan la inhibicion sucesiva de dos enzimas que
desempefian una funcién vital en el metabolismo de las bacterias. Presentan un efecto sinérgico.

La trimetoprima y el sulfametoxazol acttian con un amplio espectro de actividad frente a un gran nimero
de bacterias grampositivas y gramnegativas, como Streptococcus spp., Pasteurella multocida, Actinobaci-
llus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum y E. coli in vitro.

La resistencia bacteriana a la trimetoprima y las sulfonamidas puede producirse principalmente a través
de cinco mecanismos: (1) cambios en la barrera de permeabilidad y/o en las bombas de eflujo; (2) enzi-
mas diana insensibles por naturaleza; (3) cambios en las enzimas diana; (4) cambios de tipo mutacional o
de recombinacion en las enzimas diana; y (5) resistencia adquirida a través de enzimas diana resistentes a
farmacos.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral, la trimetoprima y el sulfametoxazol se absorben con rapidez y casi por com-
pleto en el intestino. La biodisponibilidad del sulfametoxazol es ligeramente superior a la de la trimeto-
prima. Se distribuye por todos los tejidos, con la excepcion del cerebro. Las mayores concentraciones se
encuentran en los pulmones, el higado y los rifiones.

Las sulfonamidas se metabolizan por varias vias. El grado de acetilacion, hidroxilacion y glucuronidacion
depende, entre otras cosas, de la especie y la edad del animal. La trimetoprima se metaboliza principal-
mente en el higado. Las principales vias metabolicas son la O-metilacién, la N-oxidacion en la estructura
anular y la hidroxilacion alfa. El sulfametoxazol y la trimetoprima se excretan principalmente a través de
los rifiones.

Propiedades medioambientales

La mezcla del sulfametoxazol y la trimetoprima muestra generar efectos fitotoxicos en plantas terrestres.
La trimetoprima es persistente en los suelos.

5. DATOS FARMACEUTICOS

MINISTERIO

Pagina 5 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su dilucion en agua de bebida: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No refrigerar o congelar. Proteger de la congelacion.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Formatos:

- Frascos de polietileno de alta densidad con tapén de rosca de polietileno de baja densidad que contienen
1 litro de medicamento veterinario.

- Bidones de polietileno de alta densidad con tapén de rosca de polietileno de alta densidad que contienen
5 litros de medicamento veterinario.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3584 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 18 septiembre 2017
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9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

11/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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