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ANEXA1

"REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - TR
T.S.-SOL, solutie pentru administrare orali la pbrcine si gaini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:
Substanta activi:
Trimetoprim 20 mg
Sulfametoxazol 80 mg
Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil: 1 mg
Pentru lista comp,let’é a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

4.1

4.2

Solutie pentru administrare orala.
Solutie limpede de culoare galbena.

PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinta

Porcine si gini

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

T.S. Sol este indicat la porcine si glini in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute
sau 1n infectii secundare bolilor virale determinate de microorganisme sensibile la actiunea
substantelor active (bacterii Gram pozitive, bacterii Gram negative, streptococi, stafilococi,

salmonele, pasteurele, Haemophilus spp si E.coli).

Indicatii specifice pentru porcine:

- bronhopneumonie la tineretul porcin (Bordetella bronchiseptica);

- bronhopneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae);

- poliserozita infectioasa (Haemophilus suis);

- salmoneloza;

- rinita atrofica (Pasteurella multocida si Bordetella spp);

- pneumonii, poliartrite, meningoencefalite (Streptococcus suis);
- epidermita exudativa a porcului (Staphylococcus hyicus).

Indicatii specifice pentru géini :
- puloroza (S. Pullorum)
- paratifoza (S. Typhimurium);




TS.-Sol 1\, Oy _ pagina 3 din 10

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

deoarece se pot produce concremente in rinichi.
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

- 4.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP

. poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina scaderea
eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se
utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau
pielea, spilati imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Pot apare tulburdri renale si ale tractusului urinar dupa administrarea de sulfonamide.
Cristaluria, hematuria si obstructia tubilor renali sunt o consecinti frecventa.
Posibilele reactii de hipersensibilitate includ urticarie, angioedem, anafilaxie, eruptii
cutanate, febrad medicamentoasa, poliartrite, anemia hemolitica si agranulocitoza.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu existd precautii sau restrictii specifice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

o T.S.Sol nu trebuie administrat impreuni cu alte produse medicinale veterinare, deohge
precipita. ‘
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T.S.Sol se va administra pe cale orald, in apa de baut, in doza de 1-2 litri produs pe 1000 litri- -

apd de baut, timp de 4-7 zile.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandati.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe

Porcine: 1z

Giéini : 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum umar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: anfibacteriene pentru uz sistemic, combinafii de sulfonamide si
trimetoprim

Codul veterinar ATC: QJO1IEW11

5.1 Proprietati farmacodinamice

Sulfametoxazolul (SMX) actioneazd 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 blocheaza o etapa mai tirziu din aceasta cale metabolicé, asa cum este prezentat in
diagrama urmadtoare:

blocare blocare
SMX TMP
acid paraaminobenzoic —> acid dihidrofolic —» acid tetrahidrofolic

Efectul acestui blocaj secvential al metabolismului constd intr-o potentare marcantd a
activitatii combinarea substantelor active avind un efect bactericid care se opune in mare
parte efectului bacteriostatic al trimetoprimului si sulfametoxazolului atunci cand actioneaza
independent.

Efectul clinic superior al combinatiei dintre trimetoprim si sulfametoxazol in comparafie cu
cel al sulfametoxazolului singur, permite nu numai o reducere considerabild a dozei inifiale
dar si o crestere a efectului terapeutic.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Trimetoprimul si sulfametoxazolul sunt rapid si complet absorbite din tractusul
intestinal al animalelor monogastrice dupa administrarea pe cale orala.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5
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rl’i’h&‘ {flmul difuzeaza bine in tesuturile si fluidele organismului. Concentratiile tisulare
sunt,,@?i dea mai mari decat nivelele corespunzitoare din plasma, in spemal in pulmoni, ficat si
mi;e;hf

Stifonamidele sunt distribuite in toate tesuturlle corpului. In general, volumul de distributie al
sulfonamidelor este mai mic decat 11/ kg. Concentrafiile din rinichi depasesc nivelurile
plasmatice, iar cele din piele, ficat si pulmoni sunt numai ugor mai mici decat nivelurile
plasmatice corespunzitoare. Concentrafiile din muschi si fesutul osos sunt aproximativ
jumatate din cele din plasma. Niveluri scazute sunt intalnite in fesutul adipos.

Calea metabolica principald a trimetoprimului este O-demetilarea cu conjugare ulterioara.
Sulfonamidele sunt de obicei bine metabolizate in principal prin mai multe cdi oxidative, prin
acetilare si conjugare cu sulfat, acid glucuronic si glucoza. Formele acetilate, hidroxilate si
conjugate au activitate antibacteriani redusd. Acetilarea reduce solubilitatea. Formele
hidroxilate si conjugate sunt pufin probabil sa precipite in urina.

Trimetoprimul este excretat in mare parte in urind prin filtrare glomerulara si secretie tubulara.
Sulfonamidele sunt eliminate in primul rnd prin urind. Bila, materiile fecale, laptele si
transpiratia sunt cii secundare de excretie. Filtrarea glomerulard, secrefia tubularad activa si
reabsorbtia tubulard sunt principalele procese implicate in excrefie.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil, N-Metilpirolidona, propilen glicol, hidroxid de sodiu si apa
purificata.

ey e

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cilindric de 1000 ml, de culoare alba, din polietilenad de inaltd densitate, inalt, cu gét
ingust.

Bidon dreptunghiular de 5000 ml, de culoare alba, din ﬁolietilené de inaltd densitate,
cu un méaner integrat.
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10.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhzat
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse o

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile-de. fﬂ}"’&%ﬁ.‘ﬁ”

la acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertiliZarea solului.

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18-12-2002/11-07-2008

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE - PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA/PROSPECT o Ty
Flacon din polietilend de inalta densitate x 1000 ml Ry A
Bidon din polietileni de inalta densitate x 5000 ml t
T.S.-SOL, solutie pentru administrare orali la porcine si gaini
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T.S.-SOL, solutie pentru administrare orala la porcine si gdini
trimetoprim, sulfametoxazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine:

Substante active:

Trimetoprim: 20 mg
Sulfametoxazol: 80 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil: 1 mg

4. INDICATII

T.S. Sol este indicat la porcine si giini in tratamentul infectiilor bacteriene acute si subacute sau in
infectii secundare bolilor virale determinate de microorganisme sensibile la actiunea substantelor
active (bacterii Gram pozitive, bacterii Gram negative, streptococi, stafilococi, salmonele, pasteurele,
Haemophilus spp si E. coli).

Indicatii specifice pentru porcine:

- bronhopneumonie la tineretul porcin (Bordetella bronchiseptica);
- bronhopneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae);

- poliserozita infectioasd (Haemophilus suis);

- salmoneloza;

- rinita atroficd (Pasteurella multocida si Bordetella spp);

- pneumonii, poliartrite, meningoencefalite (Streptococcus suis);

- epidermita exudativa a porcului (Staphylococcus hyicus).

Indicatii specifice pentru gini:

- puloroza (S. Pullorum)

~ paratifoza (S. Typhimurium);

- holerd aviara / pasteureloza (Pasteurella multocida);
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Nu$&v07 administra sulfonamide la animale cu disfunctii renale si stari de deshidratare deoarece se

pot produce concremente in rinichi. 1
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Pot apare tulburdri renale si ale tractusului urinar dupa administrarea de sulfonamide. Cristaluria,
hematuria si obstructia tubilor renali sunt o consecinta frecvents.
Posibilele reactii de hipersensibilitate includ urticarie, angioedem, anafilaxie, eruptii cutanate, febr
medicamentoasa, poliartrite, anemia hemolitica si agranulocitoza.

Dacé observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate pe aceastd eticheti-prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA -
Porcine si géini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

T.S.Sol se va administra pe cale orala, in apa de baut, in dozi de 1-2 litri produs pe 1000 litri apa de
baut, timp de 4-7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ‘
Nu existi.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: 1z
Giini : 2 zile
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc ou# pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména 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 expiririi marcati pe etichet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate ducgda COMES

cresterca prevalenfei rezistentei la substantele active si poate determina sciderea eficads fatii K
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate. Trebuie luate in considerare politicile antimic ‘fé;b&%lSH AR%A é

nationale si regionale, atunci cind se utilizeazi produsul. \* “VET sRL
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie saevite contactul cu produsul
medicinal veterinar. A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea, spalati imediat cu multa apa. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista precautii sau restrictii specifice.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
T.S.Sol nu trebuie administrat impreund cu alte produse medicinale veterinare, deoarece poate
precipita.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Se va respecta doza recomandata.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata
tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
ETICHETA/PROSPECT

XX-XX-XXXX

15.  ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului

1L, 5L

Numdrul autorizatiei de comercializare: Xxxxxx

Numai pentru uz veterinar — se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinari.

Lot: {nr.}
EXP: luni / an
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