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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pd para uso na dgua de bebida/leite para galinhas, perus, suinos e
bovinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

464,2 mg de sulfacloropiridazina equivalente a 500 mg de sulfacloropiridazina sédica.
100 mg de trimetoprim.

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Polissorbato 80

Maltodextrina

Po creme claro a bege.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas, perus, suinos e bovinos (pré-ruminantes).

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Galinhas e perus:

Para o tratamento e metafilaxia de:

- Infe¢des por Escherichia coli, incluindo infe¢des secundarias por Escherichia coli em casos de
Doenca Respiratoria Cronica (DRC);

- Pasteurelose;

- Coriza infecciosa causada por Avibacterium paragallinarum,

- Infecdes por Staphylococcus.

A presenga da doenga nos animais devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

Suinos:

Para o tratamento e metafilaxia de:

- Colibaciloses, tais como infe¢des gastrointestinais causadas por Escherichia coli;
- Mastite;

- Poliartrite causada por Trueperella pyogenes, Escherichia coli.
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A presenga da doenca no grupo devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

Bovinos (pré-ruminantes):

Para o tratamento e metafilaxia de:

- Gastroenterite causada por Escherichia coli,

- Colissepticemia;

- Broncopneumonia causada por estreptococos, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
- Poliartrite causada por estreptococos;

- Difteria causada por Fusobacterium necrophorum.

A presenca da doenca no grupo devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a ruminantes.

Nao administrar a animais com doenca hepatica ou renal grave, oligiria ou anduria.

Nao administrar a animais com sistemas hematopoiéticos afetados.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as sulfonamidas ou ao trimetoprim ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Foi observada uma elevada prevaléncia de resisténcia em espécies de E. coli.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre as diferentes sulfonamidas e entre a sulfacloropiridazina e a
estreptomicina.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente ponderada quando os testes de
suscetibilidade tiverem revelado resisténcia a outras sulfonamidas ou a estreptomicina, uma vez que a
sua eficacia pode ser reduzida.

No caso de ingestdo insuficiente de agua, os suinos e os bovinos (pré-ruminantes) devem ser antes
tratados parentericamente, utilizando um medicamento veterindrio injetavel adequado prescrito pelo
médico veterinario.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo. Se tal nao for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informacdo epidemiologica local (regional, nivel de exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias-
alvo.

A administracdo do medicamento veterinario deve efetuar-se de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Para evitar a deterioracdo dos rins devido a cristaluria durante o tratamento, deve garantir-se que o
animal receba uma quantidade suficiente de agua de bebida.
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Uma terapéutica com um antibidtico de espetro reduzido com um menor risco de selecdo de
resisténcia antimicrobiana deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha, quando o teste de
sensibilidade sugira a provavel eficdcia desta abordagem.

Nao administrar para profilaxia.

Esta combinacdo antimicrobiana apenas deve ser utilizada quando os testes de diagnostico indicarem a
necessidade de administracdo simultinea de cada uma das substancias ativas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O trimetoprim, a sulfacloropiridazina soédica e o polissorbato 80 podem causar reagdes de
hipersensibilidade. Em particular, a hipersensibilidade as sulfonamidas pode induzir rea¢des cruzadas
com outros antibioticos. Ocasionalmente, as reagdes de sensibilidade a estas substancias podem ser
graves. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estas substancias devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario. Para evitar qualquer exposi¢do, durante a administragdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢@o individual constituido por luvas impermeéveis
(de latex ou nitrilo), mascaras de protegdo, protecao ocular e vestuario de prote¢ao adequado.

Nao comer, ndo beber, nem fumar ao manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio pode ser irritante para os olhos. Evitar o contacto com os olhos. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com agua abundante.

Se desenvolver sintomas apds uma exposi¢ao, tais como erupg¢do cutanea ou irritagdo ocular, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A fim de evitar efeitos adversos nas plantas terrestres, a administracdo do medicamento veterinario
deve ser limitada a:

- Em frangos de engorda: cinco ciclos de frangos de engorda por ano.

- Em leitdes desmamados: cinco ciclos de leitdes desmamados por ano.

3.6 Eventos adversos

Galinhas, perus, suinos, bovinos (pré-ruminantes):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Trombocitopenia, alteragio na medula dssea'
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

' Panmielopatia especifica dos alergénios, resultando num agravamento do estado geral.

A notificag¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdu¢dao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto Informativo, para
obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, a lactacdo ou a
postura de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos € em coelhos revelaram evidéncia de efeitos
teratogénicos e fetotdxicos.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao administrar concomitantemente com medicamentos veterinarios que contenham sulfonamidas.

A administragdo simultanea de sulfonamidas com coccidiostaticos iondforos (ex: monensina,
salinomicina) pode aumentar o risco de toxicose.

Nao associar com PABA (4cido paraminobenzoico).

As sulfonamidas potenciam a ac¢ao dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administracio

Na agua de bebida/leite (substituto do leite) use (consulte os detalhes para cada espécie-alvo).
Galinhas e perus:

30 mg de sulfacloropiridazina sédica e 6 mg de trimetoprim por kg de peso corporal por dia

(correspondente a 60 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia), durante 3 a 5
dias, para serem dissolvidos na agua de bebida.

Suinos:

10 mg de sulfacloropiridazina sodica e 2 mg de trimetoprim por kg de peso corporal duas vezes por
dia (correspondente a 20 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal duas vezes por dia),
durante pelo menos 3 a 5 dias, para serem dissolvidos na agua de bebida.

Bovinos (pré-ruminantes):

10 mg de sulfacloropiridazina sodica e 2 mg de trimetoprim por kg de peso corporal duas vezes por
dia (correspondente a 20 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal duas vezes por dia),
durante pelo menos 3 a 5 dias, para serem dissolvidos no substituto do leite.

Orientagdo para preparar solu¢des do medicamento veterinario:
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdao
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentragdo de sulfacloropiridazina e trimetoprim tenha de ser ajustada em
conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do corretamente calibrado.
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Com base na dose recomendada e no numero ¢ peso dos animais a tratar, a concentragao diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg medicamento peso corporal médio
veterinario/kg peso X (kg) dos animais a
corporal/dia tratar mg medicamento veterinario por
= litro de 4gua de
consumo médio diario de agua/substituto do leite (I/animal) bebida/substituto do leite

Preparar a solu¢do com agua fresca da torneira (ou substituto do leite para bovinos pré-ruminantes)
imediatamente antes de administrar. O substituto do leite deve ser preparado antes da adicdo do
medicamento veterinario, utilizando 4gua a uma temperatura de pelo menos 20 °C ou superior. A
solugdo deve ser agitada vigorosamente durante 5 minutos. O substituto do leite medicamentoso deve
ser consumido no prazo de 1 hora apés a preparagao.

A ingestdo de agua deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante a medicacdo. A dgua de
bebida medicamentosa deve ser a tnica fonte de 4gua de bebida durante o tratamento. Qualquer dgua
de bebida medicamentosa, que nao seja consumida no prazo de 24 horas, deve ser descartada. Apds o
fim do periodo de medicagdo, os sistemas de abastecimento de agua e do alimento liquido devem ser
limpos de forma adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Para tanques de agua:

A solubilidade maxima do medicamento veterindrio ¢ de 1 g/L (nas piores condi¢des de dgua dura e a
uma temperatura de 4 °C). Para solugdes de reserva a utilizar em tanques de agua, deve ter-se cuidado
para ndo se exceder a solubilidade maxima. Durante a dissolucdo, a solugdo deve ser agitada
vigorosamente durante, pelo menos, 5 minutos. As solugdes devem ser inspecionadas visualmente
para ver se se dissolvem completamente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, ndo sdo conhecidos eventos adversos para além dos enumerados na sec¢ao
“Eventos adversos”.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Galinhas
Carne e visceras: 3 dias.

Perus
Carne e visceras: 9 dias.

Suinos
Carne e visceras: 7 dias.
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Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 7 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet:

QJOIEW12.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O trimetoprim € um derivado antibacteriano da diaminopirimidina que atua em sinergia com as
sulfonamidas para inibir a multiplicacdo bacteriana.

A sulfacloropiridazina é uma sulfonamida antibacteriana que impede a multiplica¢do das bactérias.

A sulfacloropiridazina inibe a enzima sintetase, que converte o acido para-aminobenzoico em acido
di-idrofdlico, um precursor para a formacao do acido folico.

O trimetoprim bloqueia a sintese do acido folico numa fase posterior, inibindo a reducao do acido di-
idrofolico.

Breakpoints da concentracio inibitéria minima para Trimetoprim/Sulfametoxazol (1:19)
(ug/ml)'23
Estado clinico Organismo Sensivel Intermédio Resistente
Mastite Staphylococcus spp <2 Sem breakpoints >4
Enterite suina/ovina Enterobacterales <2/38 Sem breakpoints >4/76
Claudicagdo/inflama- | Agentes patogénicos | Sem breakpoints Sem breakpoints Sem breakpoints
¢do nas patas ou | anaerobios
metrite
Isolados respiratorios | Diversos agentes | Sem breakpoints Sem breakpoints Sem breakpoints
bovinos/suinos patogénicos
Septicemia em | Enterobacterales <2/38 Sem breakpoints >4/76
bovinos/suinos/aves
de capoeira
MMA/PPDS em | Staphylococcus spp <2 Sem breakpoints >4
suinos
Isolados de ITU de | Enterobacterales <2/38 Sem breakpoints >4/76
suinos
Isolados respiratorios | Enterobacterales <2/38 Sem breakpoints >4/76
de galinha/peru
IStephen Hawser (2022). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath V) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 3638.
2 Tan Morrissey (2019). European Collection of Veterinary Pathogens (VetPath IV) — Minimal Inhibitory Concentration
(MIC) Testing. IHMA Europe Sarl. Report study 2420.
3 Ed Siegwart (2015). MIC determination of the VetPath III collection of veterinary bacterial pathogens in Europe.
Quotient Bio Analytical Sciences. Project number IV 102277.
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A resisténcia as sulfonamidas e ao trimetoprim pode ser cromossoémica devido a modificagdes
mutacionais nos genes que codificam as enzimas-alvo (di-idropteroato sintase; di-idrofolato redutase).
A resisténcia a sulfonamida e ao trimetoprim mediada por plasmideos €, pelo contrario, causada por
variantes ndo alélicas e resistentes aos medicamentos das enzimas-alvo cromossomicas di-
idropteroato sintase e di-idrofolato redutase, codificadas pelos genes dfi e sul, respetivamente.

Em Escherichia coli, a resisténcia as sulfonamidas ¢ mediada por trés genes sul (sull, sul2 ou sul3). O
sull ¢ comum em isolados de E.coli de animais saudaveis e doentes. O sul2 e o sul3 foram
encontrados em isolados de E. coli de suinos. O sul I e o sul2 encontram-se frequentemente em
plasmideos que albergam outros genes de resisténcia antimicrobiana. O gene sul2 est4 frequentemente
ligado aos genes de resisténcia a estreptomicina str4-strB. O gene sul3 esta ligado a outros genes de
resisténcia, como o gene de resisténcia aos macrolidos mef(B).

Em Enterobacteriaceaec ¢ noutras bactérias gram-negativas, foram encontrados dfr genes que
codificam di-idrofolato redutases insensiveis ao trimetoprim.

Existe uma resisténcia cruzada completa entre as diferentes sulfonamidas. A resisténcia a
estreptomicina mediada por plasmideos estd geralmente associada a genes de resisténcia as
sulfonamidas, a ampicilina e a tetraciclina e ¢ bem conhecida desde ha muitos anos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administragdo oral através de sonda, agua potavel ou leite em po, a sulfacloropiridazina e o
trimetoprim s@o rapidamente absorvidos e a concentragdo plasmatica no estado estacionario ¢
rapidamente atingida. Os ingredientes ativos ndo se acumulam apds um tratamento prolongado, sendo
rapidamente eliminados. A sulfacloropiridazina e o trimetoprim sdo ambos de agdo curta e as suas
semividas no sangue apos administragdo oral sdo aproximadamente iguais.

Impacto Ambiental

A sulfacloropiridazina é muito persistente nos solos e toxica para as plantas terrestres.
O trimetoprim € persistente nos solos.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com agua potavel que contenha cloro ou
perdxido de hidrogénio, uma vez que a substancia ativa, a sulfacloropiridazina sddica, se degrada na
presenca destas substancias ativas biocidas.

Nao esta disponivel informacdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado na adgua de bebida, contendo produtos biocidas ou
outras substancias utilizadas na agua de bebida.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 22 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds dissolug@o na 4gua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apds dissolug@o no substituto do leite de acordo com as instrugdes: 1 hora.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar no recipiente de origem para proteger da humidade. Conservar em local seco. Manter os
sacos bem fechados.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saqueta de 100 g e saqueta de 1 kg com fundo plano e com fecho para abrir ¢ fechar, fabricadas em
laminado de polietileno/aluminio/politereftalato de etileno.

Tamanhos de embalagem:
Saqueta de 100 g.
Saqueta selada com fecho de correr com 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1686/01/25DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27/02/2025.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta (1 kg — 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pd para uso na agua de bebida/leite

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada grama contém:
Substancias ativas:

464,2 mg de sulfacloropiridazina equivalente a 500 mg de sulfacloropiridazina sddica
100 mg de trimetoprim

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g.
1 kg.

4. ESPECIES-ALVO |

Galinhas, perus, suinos e bovinos (pré-ruminantes).

5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Administrar na agua de bebida/no leite (substituto do leite).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA |

Intervalos de seguranga:

Galinhas
Carne e visceras: 3 dias.

Perus
Carne e visceras: 9 dias.

Suinos
Carne e visceras: 7 dias.

Bovinos (pré-ruminantes)
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Carne e visceras: 7 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 més.
Apbs a reconstituigdo na agua de bebida, administrar no prazo de 24 horas.
Ap0s a reconstitui¢do no substituto do leite, administrar no prazo de 1 hora.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem para proteger da humidade. Conservar em local seco. Manter os
sacos bem fechados.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

[13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV.

[14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1686/01/25DFVPT.

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g pd para uso na dgua de bebida/leite para galinhas, perus, suinos e
bovinos

2 Composicao

Cada grama contém:

Substéincias ativas:

464,2 mg de sulfacloropiridazina equivalente a 500 mg de sulfacloropiridazina sddica
100 mg de trimetoprim

Po creme claro a bege.

3.  Espécies-alvo

Galinhas, perus, suinos e bovinos (pré-ruminantes).

4. Indicacoes de utilizacio

Galinhas e perus:

Para o tratamento e metafilaxia de:

- Infe¢des por Escherichia coli, incluindo infe¢des secundarias por Escherichia coli em casos de
Doenca Respiratoria Cronica (DRC);

- Pasteurelose;

- Coriza infecciosa causada por Avibacterium paragallinarum;
- Infegdes por Staphylococcus.

A presenca da doencga nos animais devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

Suinos:

Para o tratamento e metafilaxia de:

- Colibaciloses, tais como infe¢des gastrointestinais causadas por Escherichia coli;
- Mastite;

- Poliartrite causada por Trueperella pyogenes, Escherichia coli.

A presenca da doenga no grupo devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

Bovinos (pré-ruminantes):

Para o tratamento e metafilaxia de:

- QGastroenterite causada por Escherichia coli;

- Colissepticemia;

- Broncopneumonia causada por estreptococos, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Pasteurella;
- Poliartrite causada por estreptococos;

- Difteria causada por Fusobacterium necrophorum.
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A presenga da doenca no grupo devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a ruminantes.

Nao administrar a animais com doenga hepatica ou renal grave, oligaria ou andria.

Nao utilizar em animais com sistemas hematopoiéticos afetados.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as sulfonamidas ou ao trimetoprim ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Foi observada uma elevada prevaléncia de resisténcia em espécies de E.  coli.
Foi demonstrada resisténcia cruzada entre as diferentes sulfonamidas e entre a sulfacloropiridazina e a
estreptomicina. A administragio do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente ponderada
quando os testes de suscetibilidade tiverem revelado resisténcia a outras sulfonamidas ou a
estreptomicina, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

No caso de ingestdo insuficiente de dgua, os suinos e os bovinos (pré-ruminantes) devem ser antes
tratados parentericamente, utilizando um medicamento veterindrio injetdvel adequado prescrito pelo

médico veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informacao epidemiologica local (regional, nivel de exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias-
alvo.

A administragdo do medicamento veterinario deve efetuar-se de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Para evitar a deterioracdo dos rins devido a cristalturia durante o tratamento, deve garantir-se que o
animal receba uma quantidade suficiente de agua de bebida.

Uma terapéutica com um antibidtico de espetro reduzido com um menor risco de selecdo de
resisténcia antimicrobiana deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha, quando o teste de
sensibilidade sugira a provavel eficacia desta abordagem.

Nao administrar para profilaxia.

Esta combinacdo antimicrobiana apenas deve ser utilizada quando os testes de diagnostico indicarem a
necessidade de administracdo simultinea de cada uma das substancias ativas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

O trimetoprim, a sulfacloropiridazina sodica e o polissorbato 80 podem causar reacdes de
hipersensibilidade. Em particular, a hipersensibilidade as sulfonamidas pode induzir reagdes cruzadas
com outros antibidticos. Ocasionalmente, as reacdes de sensibilidade a estas substancias podem ser
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graves. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estas substancias devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario. Para evitar qualquer exposi¢do, durante a administragdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas impermeaveis
(de latex ou nitrilo), mascaras de protecdo, prote¢ao ocular e vestudrio de protecdo adequado.

Néo comer, ndo beber, nem fumar ao manusear este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos. Evitar o contacto com os olhos. Em
caso de contacto acidental com os olhos, lavar os olhos com agua abundante.

Se desenvolver sintomas apds uma exposi¢ao, tais como erupc¢ao cutanea ou irritacdo ocular, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A fim de evitar efeitos adversos nas plantas terrestres, a administracdo do medicamento veterinario
deve ser limitada a:

- Em frangos de engorda: cinco ciclos de frangos de engorda por ano.

- Em leitdes desmamados: cinco ciclos de leitdes desmamados por ano.

Gestacdo, lactacdo e postura de ovos:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, a lactacdo ou a
postura de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos € em coelhos revelaram evidéncia de efeitos
teratogénicos e fetotoxicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao administrar simultaneamente com medicamentos veterindrios que contenham sulfonamidas.

A administragdo simultdnea de sulfonamidas com coccidiostaticos iondforos (ex: monensina,
salinomicina) pode aumentar o risco de toxicose.

Nao associar com PABA (4cido paraminobenzoico).
As sulfonamidas potenciam a agdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, ndo sdo conhecidos eventos adversos para além dos enumerados na sec¢ao
“Eventos adversos”.

Incompatibilidades principais:
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Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com agua potavel que contenha cloro ou
perdxido de hidrogénio, uma vez que a substincia ativa, a sulfacloropiridazina sddica, se degrada na
presenca destas substancias ativas biocidas.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Galinhas, perus, suinos, bovinos (pré-ruminantes):

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Trombocitopenia, alteragdo na medula ssea’

! Panmielopatia especifica dos alergénios, resultando num agravamento do estado geral.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administrar na agua de bebida/no leite (substituto do leite).

Galinhas e perus:

30 mg de sulfacloropiridazina sédica e 6 mg de trimetoprim por kg de peso corporal por dia

(correspondente a 60 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia), durante 3 a 5
dias, para serem dissolvidos na dgua de bebida.

Suinos:

10 mg de sulfacloropiridazina sodica e 2 mg de trimetoprim por kg de peso corporal duas vezes por
dia (correspondente a 20 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal duas vezes por dia),
durante pelo menos 3 a 5 dias, para serem dissolvidos na 4gua de bebida.

Bovinos (pré-ruminantes):

10 mg de sulfacloropiridazina sodica e 2 mg de trimetoprim por kg de peso corporal duas vezes por
dia (correspondente a 20 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal duas vezes por dia),
durante pelo menos 3 a 5 dias, para serem dissolvidos no substituto do leite.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Orientacdo para preparar solucdes do medicamento veterindrio:
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentragdo de sulfacloropiridazina e trimetoprim tenha de ser ajustada em
conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢ao corretamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no numero ¢ peso dos animais a tratar, a concentragao diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg medicamento peso corporal médio
veterinario/kg peso X (kg) dos animais a
corporal/dia tratar mg medicamento veterinario por
= litro de agua de
consumo médio diario de agua/substituto do leite (I/animal) bebida/substituto do leite

Preparar a solugdo com agua fresca da torneira (ou substituto do leite para bovinos pré-ruminantes)
imediatamente antes de administrar. O substituto do leite deve ser preparado antes da adi¢do do
medicamento veterinario, utilizando 4gua a uma temperatura de pelo menos 20 °C ou superior. A
solugdo deve ser agitada vigorosamente durante 5 minutos. O substituto do leite medicamentoso deve
ser consumido no prazo de 1 hora apés a preparagao.

A ingestdo de agua deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante a medicacdo. A dgua de
bebida medicamentosa deve ser a tnica fonte de 4gua de bebida durante o tratamento. Qualquer dgua
de bebida medicamentosa, que nao seja consumida no prazo de 24 horas, deve ser descartada. Apds o
fim do periodo de medicagdo, os sistemas de abastecimento de agua e do alimento liquido devem ser
limpos de forma adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Para tanques de agua:

A solubilidade maxima do medicamento veterindrio ¢ de 1 g/L (nas piores condi¢des de 4gua dura e a
uma temperatura de 4 °C). Para solugdes de reserva a utilizar em tanques de agua, deve ter-se cuidado
para ndo se exceder a solubilidade maxima. Durante a dissolucdo, a solugdo deve ser agitada
vigorosamente durante, pelo menos, 5 minutos. As solugdes devem ser inspecionadas visualmente
para ver se se dissolvem completamente.

10. Intervalos de seguranca

Galinhas
Carne e visceras: 3 dias.

Perus
Carne e visceras: 9 dias.

Suinos
Carne e visceras: 7 dias.

Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 7 dias.
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Nao ¢é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacgio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar no recipiente de origem para proteger da humidade. Conservar em local seco. Manter os

sacos bem fechados.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds dissolug@o na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade apds dissolug@o no substituto do leite de acordo com as instrugdes: 1 hora.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1686/01/25DFVPT.

Saqueta de 100 g e saqueta de 1 kg com fundo plano e com fecho para abrir e fechar, fabricadas em
laminado de polietileno/aluminio/politereftalato de etileno.

Tamanhos de embalagem:

Saqueta de 100 g.

Saqueta selada com fecho de correr com 1 kg.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

11/2025
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antuérpia
Bélgica

Tel.: +32 3288 18 49

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

17. Outras informacoes

A sulfacloropiridazina é muito persistente nos solos e tdxica para as plantas terrestres.
O trimetoprim € persistente nos solos.
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