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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULLUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de biut/lapte Ia bovine’i
o . f
gaini i

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare gram contine:
Substante active:

Sulfadiazind 500 mg cchivalentul a 543,9 mg sulfadiazini sodici
Trimetoprim 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Polisorbat 80

Maltodextrina

Pulbere de culoare albi pana la bej deschis.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), oi (miei pre-rumegétori), porci i gaini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vitei pre-rume gétori) si oi (miei pre-rumegatori)

Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica sau Pasteurella
multocida si a infectiilor cauzate de Escherichia coli.

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv,
Porci

Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae sau
Pasteurella multocida si a infectiilor cauzate de Streptococcus suis sau Escherichia coli.

inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

Gaini :
Tratamentul si metafilaxia colibacilozei cauzate de Escherichia coli.

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaz3 la animalele rumegatoare.

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de boli hepatice sau renale grave, oligurie sau anurie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atengioniri speciale
X

afectate de boald pot avea un apetit si un consum de apé scazute Daca este nevoie,
fodusului medicinal veterinar in apa de baut ar trebui ajustatd pentru a se asigura ca
fuma doza recomandata.

Animalel‘e";_‘_g _
concentratia

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datoritd variabilititii probabile (timp, situare geografica) a sensibilitatii bacteriilor la sulfamidele
potentate, aparitia rezistentei bacteriene poate diferi de la o tara la alta sau chiar de la o fermai la alta,
astfel ci se recomandi prelevarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitdtii. Acest lucru este
deosebit de important mai ales in cazul infectiilor cu E. coli , unde se observa un procent ridicat de
rezistenta (a se vedea sectiunea 4.2).

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentilor patogeni vizati. Daci nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele legate de sensibilitatea agentilor patogeni vizati la nivel de ferma sau la
nivel local/regional.

Orice utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile oferite in ,»Rezumatul
caracteristicilor produsului” poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la sulfadiazina si trimetoprim
si poate scidea, totodata, eficacitatea combinatiilor de trimetoprim si alte sulfam ide datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si tind seama de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Pentru a evita deteriorarea functiei renale din cauza cristaluriei in timpul tratamentului, trebuie sa se
asigure ci animalele primesc o cantitate suficientd de apa de baut.

Aceastd combinatie antimicrobiana trebuie utilizatd numai atunci cand testele dc diagnosticare indicd
necesitatea administririi simultane a fiecireia dintre substantele active.

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

Acest produs medicinal veterinar contine sulfadiazina, trimetoprim si polisorbat 80, care pot cauza
reactii alergice la unele persoane. Hipersensibilitatea la sulfamide poate duce la reactii incrucisate cu
alte antibiotice. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la sulfamide, trimetoprim sau polisorbat trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii in timpul prepararii si administrarii. Purtati echipament
individual de protectie constand in manusi impermeabile (din latex sau nitril, conforme cu Directiva
89/686/CEE si cu standardul EN374), masca de protectie, ochelari de protectie si imbrécaminte de
protectie adecvata. fn cazul contactului accidental cu ochii sau cu pielea, spélati zona afectatd cu apa
din abundents, iar daca apar eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului »i aratati-i prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv daca este inghitit. In caz de inghitire accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta.
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3.6 [Evenimente adverse

Gaini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Consum redus de apa
inclusiv raportirile izolate):

Frecventd nedeterminata (nu se poate estima din | Reactii de hipersensibilitate
datele disponibile)

Bovine (vitei pre-rumegatori), oi (miei pre-rumegatori) si porci:

Frecventd nedeterminatd (nu se poate estima din | Reactii de hipersensibilitate
datele disponibile)

Raportarea evenimentclor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal \ eterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatici de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeazd in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor teratogene si
fetotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent cu coccidiostatice sau cu produse medicinale veterinare care contin
sulfamide.

Nu se asociazd cu PABA (acid para-aminobenzoic).
Sulfamidele potenteaza actiunea anticoagulantelor.
3.9  Cii de administrare si doze

Utilizare in apa de bdut/lapte (inlocuitor de lapte) — a se vedea detaliile de mai jos pentru fiecare specie
tinta,

Bovine(vitel pre-rumeuvitori) si ol (miei pre-rumegitori):

12,5 mg de sulfadiazind si 2,5 mg de trimetoprim per kg greutate corporald (corespunzéand la 25 mg
de produs medicinal veterinar per kg greutate corporald) la fiecare 12 ore, timp de 4 pana la 7 zile
consecutiv, dizolvate in inlocuitorul de lapte.

Porci:
25 mg de sulfadiazind i 5 mg de trimetoprim per kg greutate corporald zilnic (corespunzénd la 50 mg

de produs medicinal veterinar per kg greutate corporald zilnic) timp de 4 pani la 7 zile consecutiv,
dizolvate in apa de baut.



T ina si 5 mg de trimetoprim per kg greutate corporald zilnic (corespunzénd la 50 mg
de prodys:meyly hal veterinar per kg greutate corporala zilnic) timp de 4 pana la 7 zile consecutiv,

fndrumari pentru prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar:
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinicé a animalelor. Pentru obtinerea unei doziri
corecte, concentratia de sulfadiazind si trimetoprim trebuie ajustata in mod corespunzator.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
fn functie de doza recomandata si de numdrul si greutatea animalelor care urme: 73 sa fie tratate,

trebuie calculatd concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg produs medicinal greutatea corporald
veterinar/kg greutate X medie (kg) a
corporald/zi animalelor de tratat mg produs medicinal veterinar
= per litru de apd de
consumul mediu zilnic de apa (litri/animal) baut/inlocuitor de lapte

Preparati solutia cu apa proaspatd de la robinet [sau cu inlocuitor de lapte pentru bovine (vitei pre-
rumegitori)] imediat inainte de utilizare. Inlocuitorul de lapte trebuie s fie preparat inainte de
adaugarea produsului medicinal veterinar. Solutia trebuie amestecata temeinic timp de 5 minute.
inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie consumat imediat dupa preparare. Consumul de apa trebuie
monitorizat periodic pe durata tratamentului. Apa de bdut medicamentata trebuic si fie singura sursa
de api de baut pe durata tratamentului. Orice apd de baut medicamentata care nu este consumaté in
decurs de 24 de ore trebuie aruncati. Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemu! de alimentare
cu api trebuie curitat corespunzitor pentru a se evita ingerarea unor cantititi sub-terapeutice de
substante active.

Solubilitatea maximi a produsului medicinal veterinar este de 1g/1. In timpul dizolvarii, solutia trebuie
amestecati timp de cel putin 2 minute. Solutiile trebuie inspectate vizual pentru 1 asigura dizolvarea
completa.

Pentru solutiile-stoc si atunci cand se utilizeaza un dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea
maxima. Ajustati setdrile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia solutiei-stoc side
consumul de api al animalelor care urmeaza a fi tratate.

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

Supradoza de sulfamide cauzeazi toxicitate renala. Intr-o astfel de situatie, trebuie intrerupta
administrarea produsului medicinal veterinar.

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.



3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei pre-rume gatori)
Carne si organe: 12 zilc.

Oi (miei pre-rumegitori) e o
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Carne si organe: 12 zile.

Gaini
Carne si organe: 12 zile.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oua sau sunt destinate s& produca oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QIOIEWI10
4.2 Farmacodinamie

Trimetoprimul si sulfadiazina au un spectru larg de actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive si
Gram-negative, inclusiv impotriva Streptococcus suis, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mcnnheimia haemolytica si E. coli in vitro. Sulfamidele blocheazi conversia
acidului para-aminobenzoic in acid dihidrofolic. Acestea au un efect bacteriostatic.

Trimetoprimul inhiba reductaza acidului dihidrofolic, care transforma acidul dihidrofolic in acid
tetrahidrofolic.

Trimetoprimul, in combinatie cu sulfamidele, are un efect bactericid. Sulfamidele si trimetoprimul
determina astfel un blocaj succesiv al celor doud enzime care joaca un rol important in metabolismul
bacteriilor. Efectul lor este sinergic si dependent de timp.

Rezistenta bacteriana Ja trimetoprim si sulfamide poate fi mijlocitd prin 5 mecanisme principale: (1)
schimbéri in bariera de permeabilitate si/sau in pompele de eflux, (2) enzime-tinti care au o rezistenti
naturald, (3) schimbdri in enzimele-tinta, (4) schimbari mutationale sau recombinationale in enzimele-
tintd i (5) rezistenta dobandita de enzimele-tinti rezistente la medicamente.

Mai Jos, este prezentat un rezumat al datelor disponibile privind sensibilitatea pentru E. coli din
Vetpath IV (anii 2015 5i 2016) si din raportul generat in programul Resapath in 2019.

Datele prezentate cu privire la sensibilitate au aratat niveluri ridicate de rezistent in rAndul bacteriilor
E. coli izolate de la porci (39% clasificate ca sensibile in datele VetPath IV - n=333 - si 51% in datele
Resapath - n=1834).

Pentru bovine (vitei pre-rumegatori), datele VetPath IV (n=230) au aritat o sensibilitate de 70%, in
timp ce in programul Resapath pentru bovine (vitei pre-rumegitori) (n=4148) si oi (miei pre-

rumegatori) (n=334), procentajul de sensibilitate a fost de 60%, respectiv 61%.

Pentru gdini si curcani, datele preluate din programul VetPath IV (n=65) au aritat o sensibilitate de
83% 1n randul bacteriilor E. coli.

4.3 Farmacocinetici

Proprietatile farmacocinetice ale sulfadiazinei si trimetoprimului depind de specie. in conditiile unei
administrari continue in apa de baut, concentratiile de stare de echilibru sunt atinse in circa 2 zile.



fn‘general, sulfadiazina are o absorbtie orala rapida si aproape completa, cu niveluri plasmatice foarte
persistente sio biodisponibilitate orald intre 80 si 90%. Legarea sa de proteinele plasmatice variaza
intre 28 si 806, in functie de specie [28% la porci, 49% la bovine (vitei pre-runiegatori), 80% la
gaini]. Prezinta o distributie larga in majoritatea tesuturilor si organelor la toate ~peciile. Sulfadiazina
este metap;“ atd In ficat si este excretatd, in principal, in urind.

ul este absorbit bine si rapid in urma administrérii orale, cu o biodisponibilitate orala intre
¥s. Aproximativ 30% pana la 60% din trimetoprim se leagi de proteinelc plasmatice, in
Scentaje care variaza in functie de specie [49% la porci, 57% la bovine (vitei pre-rumegétori), 77%
la giini], prezentand o distributie larga in majoritatea tesuturilor si organelor la toate speciile.
Concentratiile din tesuturi, indeosebi din plamani, ficat si rinichi, sunt adesea mai mari decat
concentratiile corespunzitoare din plasma. Trimetoprimul este metabolizat cel mai probabil in ficat si
este excretat, in principal, in urind. Rata de eliminare a trimetoprimului este, in general, mai rapidd
decét cea a sulfadiazinei la toate speciile.

Proprietiiti de mediu
Trimetoprimul este persistent in soluri.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se adiuga in apa de baut tratata cu hipoclorit de sodiu in proportie de 5 ppim.

fn 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: 30 de
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 Je ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic de 100 g si saculet de 1 kg resigilabil cu fund plat si inchidere tip fermoar din
polietilend/aluminiu/polietilena tereftalatd laminata.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinarc neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau cu resturile 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 COMERCIALI ZARE

Huvepharma NV



7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE (,
i.‘ !'\‘ *\

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI N

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (At 1.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

e
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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t{II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

% de <1,QI}F si siculet de 1 kg

£ & A u

\..A,i”uj;fc‘ i ‘“WNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare gram contine:
Substante active:

Sulfadiazina 500 mg echivalentul a 543,9 mg sulfadiazind sodica
Trimetoprim 100 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
100 g
kg

4. SPECII TINTA ]

Bovine (vitei pre-rumegatori), oi (miei pre-rumegatori), porci i gaini.

5.  INDICATII B

[6. CAIDE ADMINISTRARE H

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare:

Bovine (vitei pre-rumegatori)
Carne si organe: 12 zile.

Qi (miei pre-rumegétori)
Carne si organe: 12 zile.

Porci
Carne si organe: 12 zile.

Gaini
Carne si organe: 12 zile.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate s& produca oud pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARIL B

Exp. {|//aaaa}



Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupé dizolvare in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 de ore.
Dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte, a se utiliza in interval de 1 ora.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10. MENTIUNEA .,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA .,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 4

A nu se lasa la vedereu si indeména copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Huvepharma NV

| 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

| 15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1 Denumirea produsului medicinal veterinar

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte la bovine, 0i, ORI verennsri S
gdini -

2.  Compozitie
Fiecare gram contine:
Substante active:

Sulfadiazind 500 mg echivalentul a 543,9 mg sulfadiazini sodica
Trimetoprim 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Polisorbat 80

Maltodextrina

Pulbere de culoare albii pand la bej deschis.

3‘ Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegdtori), oi (miei pre-rumegitori), porci si giini.
4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vitei pre-rume gétori) si oi (miei pre-rumegitori)

Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica sau Pasteurella
multocida $i a infectiilor cauzate de Escherichia coli.

fnainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Porci
Tratamentul si metafiluxia infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae sau
Pasteurella multocida si a infectiilor cauzate de Streptococcus suis sau Escherichia coli.

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

Gaini
Tratamentul si metafilaxia colibacilozei cauzate de Escherichia coli.

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazé la animalele rumegitoare.

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de boli hepatice sau renale grave, oligurie sau anurie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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¢ ‘consumi doza recomandata.
Porci, bovine (vitei pre-rumegitori) si oi (miei pre-rumegétori): consumul medicatiei de cétre animale
poate fi afectat de boala. In cazul unui consum insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral,

folosind un produs medicinal veterinar injectabil adecvat, prescris de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii probabile (timp, situare geografica) a sensibilitatii bacteriilor la sulfamidele
potentate, aparitia rezistentei bacteriene poate diferi de la o tara la alta sau chiar de la o ferma la alta,
astfel ci se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitatii. Acest lucru este
deosebit de important mai ales in cazul infectiilor cu £. coli , unde se observa un procent ridicat de
rezistentd (a se vedea sectiunea 4.2).

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitdtii
agentilor patogeni vizati. Daci nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele legate de sensibilitatea agentilor patogeni vizati la nivel de fermd sau la
nivel local/regional.

Orice utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile oferite in ,,Rezumatul
caracteristicilor produsului” poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la sulfadiazind si trimetoprim
si poate scidea, totodati, eficacitatea combinatiilor de trimetoprim si alte sulfamide datoritd
potentialului de rezistenta incrucisata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s tina seama de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Pentru a evita deteriorarea functiei renale din cauza cristaluriei in timpul tratamentului, trebuie sa se
asigure ci animalele primesc o cantitate suficientd de apa de béut.

Aceasti combinatie antimicrobiani trebuie utilizatd numai atunci cand testele dc diagnosticare indica
necesitatea administririi simultane a fiecareia dintre substantele active.

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

Acest produs medicinal veterinar contine sulfadiazina, trimetoprim si polisorbat 80, care pot cauza
reactii alergice la unele persoane. Hipersensibilitatea la sulfamide poate duce la reactii incrucisate cu
alte antibiotice. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la sulfamide, trimetoprim sau polisorbat trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si cu ochii In timpul preparérii si administrérii. Purtati echipament
individual de protectie constind in manusi impermeabile (din latex sau nitril, conforme cu Directiva
89/686/CEE si cu standardul EN374), masca de protectie, ochelari de protectie si imbracdminte de
protectie adecvata. in cazul contactului accidental cu ochii sau cu pielea, spilati zona afectata cu apa
din abundents, iar daci apar eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul
produsului sau eticheta.



Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv daci este inghitit. In caz de inghitire a
solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe méini dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
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Nu este cazul.

Gestatie, lactatie sau perioada de ouat:

Nu se utilizeaza 1n timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.
Studiile de laborator electuate pe sobolani si iepuri au demonstrat existenta efectelor teratogene si
fetotoxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi concomitent cu coccidiostatice sau cu produse medicinale veterinare care contin
sulfamide.

Nu se asociaza cu PABA (acid para-aminobenzoic).
Sulfamidele potenteaz: actiunea anticoagulantelor.

Supradozare:

Supradoza de sulfamide cauzeaza toxicitate renala. Intr-o astfel de situatie, trebuie intrerupta
administrarea produsului medicinal veterinar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

A nu se adduga in apa de baut tratata cu hipoclorit de sodiu in proportie de 5 ppm.

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

7.  Evenimente adverse

Gaini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Consum redus de api
inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata (nu se poate estima din | Reactii de hipersensibilitate
datele disponibile)

Bovine (vitei pre-rumegétori), oi (miei pre-rumegdtori) si porci:

Frecventd nedeterminata (nu se poate estima din | Reactii de hipersensibilitate
datele disponibile)

Raportarea evenimentc lor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intdi medicul
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e asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de

iYare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
He la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

wilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.
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Pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte.

Bovine (vitei pre-rumegitori) si oi (miei pre-rumegatori):

12,5 mg de sulfadiazini si 2,5 mg de trimetoprim per kg greutate corporala (corcspunzand la 25 mg
de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala) la fiecare 12 ore, timp de 4 pana la 7 zile
consecutiv, dizolvate in inlocuitorul de lapte.

Porci:

25 mg de sulfadiazina si 5 mg de trimetoprim per kg greutate corporali zilnic (corespunzand la 50 mg
de produs medicinal veterinar per kg greutate corporal zilnic) timp de 4 pana lu 7 zile consecutiv,
dizolvate in apa de baut.

Gdini:
25 mg de sulfadiazina si 5 mg de trimetoprim per kg greutate corporala zilnic (corespunzénd la 50 mg
de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala zilnic) timp de 4 pana la 7 zile consecutiv,

dizolvate in apa de baut.

Indrumiri pentru prepararea solutiilor de produs medicinal veterinar:
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru obtinerea unei dozari
corecte, concentratia de sulfadiazina si trimetoprim trebuie ajustata in mod corespunzator.

Se recomandai utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaz3 sa fie tratate,

trebuie calculatd concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg produs medicinal greutatea corporala
veterinar/kg greutate X medie (kg) a
corporald/zi animalelor de tratat mg produs medicinal veterinar
= per litru de apé de
consumul mediu zilnic de apa (litri/animal) baut/snlocuitor de lapte

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Preparati solutia cu apa proaspatd de la robinet [sau cu inlocuitor de lapte pentru bovine (vitei pre-
rumegdtori)] imediat Tnainte de utilizare. Inlocuitorul de lapte trebuie si fie prepirat inainte de
addugarea produsului medicinal veterinar. Solutia trebuie amestecati temeinic timp de 5 minute.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie consumat imediat dupa preparare. Consumul de apé trebuie
monitorizat periodic pe durata medicatiei. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie singura sursa de
apa de baut pe durata tratamentului. Orice apa de baut medicamentatd care nu este consumata in
decurs de 24 de ore trebuie aruncata. Dupa incheierea perioadei de tratament , sistemul de alimentare



substante active.

Solubilitatea maxima o produsului medicinal veterinar este de 1g/1. in timpul dlzolvaru‘f ,uha tre“bd ‘ e

amestecata timp de cel putin 2 minute. Solutiile trebuie inspectate vizual pentru a a&gur& lzcﬂzva da’ 'JJ\Y'

completa. £

uA\M A
TaR4 \/rv”RN\‘@

maxima. Ajustati setdrile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia solutiei-stoc si de R

consumul de apa al animalelor care urmeaza a fi tratate.

Perioade de asteptare

Bovine(vitel pre-rumecitori)
Carne si organe: 12 zilc.

Oi (miei pre-rumegitori)
Carne si organe: 12 zile.

Porci
Carne si organe: 12 zile.

Gaéini

Carne si organe: 12 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitaie dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.
Termenul de valabilitaie dupa dizolvare in nlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.
12: Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau cu resturile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, 1n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal vete: inar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Plic de 100 g si saculet de 1 kg resigilabil cu fund plat si inchidere tip fermoar din
polietilend/aluminiu/polietilena tereftalata laminata.
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ultimei revizuiri a prospectului

detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
rivind produsele (Attps.//medicines. health.europa. ew/veterinary).

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +323 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

17.  Alte informatii

Trimetoprimul este persistent in soluri.
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