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

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Maysulprim solucion para administracion en agua de bebida/leche

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Sulfadiazina .... 83,35 mg

Trimetoprima... 16,65 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién para administracion en agua de bebida/leche.
Solucién amarilla.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Terneros, corderos, cerdos, conejos y aves de corral.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento y metafilaxis de enfermedades respiratorias y digestivas causadas por micro-
organismos sensibles a la asociacion de sulfadiazina y trimetoprima.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.
No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica grave.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
Ver seccion 4.11.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.
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Siempre que sea posible, el uso de este medicamento veterinario debe basarse en las pruebas
de sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la sulfadiazina y trimeto-
prima y disminuir la eficacia del tratamiento con otros antimicrobianos con sulfonamidas y dia-
minopirimidinas, como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario
a los animales

Este medicamento veterinario contiene sulfadiazina, trimetoprima y macrogol, que pueden cau-
sar reacciones alérgicas en algunas personas. La hipersensibilidad a las sulfonamidas puede
provocar reacciones cruzadas con otros antibiéticos. Las reacciones alérgicas a estas sustancias
en ocasiones pueden ser graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida (alergia) a sulfamidas, trimetoprima o macrogol de-
ben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel o los ojos. Durante la preparacion
y administracion de agua potable medicada, se debe evitar el contacto con la piel y los ojos. Use
el equipo de proteccidn personal consistente en guantes impermeables y gafas de seguridad al
manipular el medicamento veterinario. En caso de contacto con los ojos o la piel, lave el area
afectada con abundante agua y, si se produce una erupcion cutanea, busque atencion médica 'y
muestre el prospecto o la etiqueta al médico.

Este medicamento veterinario puede ser dafiino si se ingiere. No fume, coma ni beba mientras
manipula el medicamento veterinario. En caso de ingestion accidental, busque atencién médica
y muestre el prospecto o la etiqueta al médico.

Lavese las manos después de usar.
4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Se han observado efectos teratogénicos y fetotdxicos en animales de laboratorio a las dosis
terapéuticas recomendadas anteriormente.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y lactancia.
No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
puesta.
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4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracién

Administraciéon en agua de bebida/leche.

En terneros y corderos:

12,5 mg de sulfadiazina'y 2,5 mg de trimetoprima por kg de peso corporal cada 12 horas, durante
4 - 7 dias consecutivos, por via oral, equivalente a 1,5 ml de solucion por 10 kg de peso vivo
cada 12 horas durante 4 - 7 dias consecutivos, diluidos en agua potable o leche.

En cerdos, conejos y aves de corral:

25 mg de sulfadiazina y 5 mg de trimetoprima por kg de peso corporal por dia durante 4 - 7 dias
consecutivos, por via oral, equivalente a 3 ml de solucion por 10 kg de peso vivo por dia durante
4 - 7 dias consecutivos, diluidos en agua potable o leche.

La cantidad de agua o leche consumida por los animales depende de su condicion fisiol6gica y
clinica.

Para obtener la dosis recomendada, la concentracion de sulfadiazina y trimetoprima debe ajus-
tarse en consecuencia.

Para asegurar una dosificacion correcta y evitar la infradosificacion, se debe determinar con la
mayor precision posible el peso medio de los animales y el consumo diario de agua.

Durante el tratamiento la Unica fuente de agua potable debe ser el agua de bebida medicada. El
agua medicada que no haya sido consumida en 24 horas debe retirarse.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Ninguna conocida.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 12 dias.

Huevos: No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el
consumo humano. No usar en las 4 semanas anteriores al inicio del periodo de puesta.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico.
Cadigo ATC vet: QI01EW10.

51 Propiedades farmacodindmicas

La sulfadiazina es una sulfonamida de accion prolongada con un amplio espectro de actividad.
Es microbiolégicamente activa contra bacterias Gram-positivas y Gram-negativas.

La trimetoprima pertenece a la familia de las diaminopirimidinas. Es activo contra los estreptoco-
cos y la mayoria de las bacterias Gram negativas.
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En combinacién, estos dos ingredientes activos son sinérgicos. La sulfadiazina es potenciada
por la diaminopirimidina, trimetoprima. La combinacién de estos dos ingredientes activos permite
bloquear la biosintesis secuencial de acido folico. Estas dos sustancias actian secuencialmente
en la ruta sintética del acido tetrahidrofdlico: la sulfonamida al inhibir la incorporacién del 4cido
para aminobenzoico acido en acido fdlico, la trimetoprima inhibe especificamente la deshidrofo-
lato reductasa microbiana. El espectro tedrico de actividad se extiende tanto a los gérmenes
Gram-positivos (Staphylococcus, Usteria ...) como a los organismos Gram-negativos (Esche-
richia coli, Salmonella, Proteus, Enterobacter, Bordetella ...).

5.2 Datos farmacocinéticos

La sulfadiazina se considera una sulfonamida semi retardada con una persistencia bastante larga
de los niveles plasmaticos. Su unién a las proteinas plasméticas es importante. La distribucion
es buena en la mayoria de los tejidos y 6rganos.

La trimetoprima se absorbe rapidamente después de la administracién oral. Se distribuye am-
pliamente en el cuerpo.

Ambos ingredientes activos se metabolizan parcialmente en el higado. Su excrecién es esencial-
mente renal.

5.3 Propiedades medioambientales

La sulfadiazina y la trimetoprima son persistentes en el suelo.

Se sabe que la sulfadiazina es toxica para las plantas terrestres y para la biota de aguas subte-
rraneas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Macrogol 200

Solucién de hidréxido sédico para ajustar el pH

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su disolucidon en agua segun las instrucciones: 24 horas
Periodo de validez después de su disolucion en leche segun las instrucciones: uso inmediato
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
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Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE) con tapén HDPE, incluyendo disco de induccion
de Alu/PET/LDPE.

Formatos:
Frascode 1|
Frasco de 5|

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

La sulfadiazina es peligrosa para las plantas terrestres y las cianobacterias. No contamine las
aguas superficiales o zanjas con el medicamento veterinario o el envase usado.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Maymé, S.A.U

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Esparfia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3855 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: febrero 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
04/2024
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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