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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

THERAPRIM 80 mg/g pé para solugdo oral para pombos, aves canoras e ornamentais

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

Trimetoprim 80 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 de cor branca para solucéo oral

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Pombos, aves canoras e ornamentais ndo destinadas a consumo humano.

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes das vias respiratorias, das vias respiratdrias, do sistema digestivo e sistémicas
provocadas por microorganismos patogénicos sensiveis ao Trimetoprim, tais como Salmonella
typhimurium (paratifose), E. coli, Shigella,Yersinia pseudotuberculosis ,

Tratamento de complicacGes bacterianas de infecgdes virais em pombos e aves canoras e ornamentais.
4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar aos animais com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um
dos excipientes

Né&o administrar a animais jovens ou com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

N&o administrar a animais em desidratacdo forte e com anomalias sanguineas.

N&o administrar a aves durante a fase de postura.

Né&o administrar a animais que destinam a consumo humano.nem a outras espécies animais para além

das indicadas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o descritas
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo prolongada pode causar perturbacdes da hematopoieses. Neste caso deve-se
administrar o acido folico.
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Perante qualquer processo infecioso é recomendavel a confirmagao bacteriolégica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo. Uso inadequado do
medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao trimetropin e pode
diminuir sua eficécia.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario for administrado. Devera ser usada terapéutica antibacteriana de espectro
estreito para tratamento de primeira linha, onde os testes de susceptibilidade sugiram a provavel
eficicia desta abordagem. O uso prolongado ou repetido do medicamento veterinario deve ser evitado
com a melhoria das préticas de gestdo (tais como a limpeza e desinfeccao).

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas.devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento com precaucéo.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com pele e
olhos durante a sua incorporagdo na agua tomando precaucdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacgao de p6 durante a incorporacdo do
medicamento na agua de bebida.
e Levar uma méscara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas, macaco de
trabalho e 6culos de seguranca aprovados.
¢ Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua
limpa.
¢ Nao fumar, comer ou beber engquanto se manipula o medicamento.
Se aparecerem sintomas apds a exposi¢ao, como uma erupgdo cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacdo da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratoria sdo
sinais mais graves que requerem aten¢do médica urgente

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Dosagens elevadas podem causar efeitos secundarios gastrointestinais, mas estes néo sdo frequentes.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo

De preferéncia ndo utilizar durante a época da cria.

Né&o é téxico para animais jovens. A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a
gestacdo dos mamiferos e durante a postura de ovos em aves ndo foi determinada. N&o
administrar a aves durante a fase de postura

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe sinergia com Sulfadimetoxina sodica.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administragéo por via oral na agua de bebida

Dissolver o conteudo de 1 carteira ou 1 colher-medida em 2 litros de 4gua da bebida. Esta quantidade

corresponde a dose diaria de aproximadamente 40 pombos ou 80 aves canoras e ornamentais. A
duracdo média do tratamento é de 5 dias.
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Em casos graves - como a paratifose - serd necessario prolongar o tratamento. Preparar a solugdo
diariamente. N&o disponibilizar outras fontes de agua.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) (se necessario)

A sobredosagem pode provocar nauseas, diarreia e depressdo, alteracdes hematoldgicas, anorexia,
problemas de pele, disturbios hepaticos e gastrointestinais e febre.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antinfecciosos
Cddigo ATCvet: QI51EA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas
Trimetoprim inibe a enzima dihidrofolato-redutase essencial para a sintese de timidina, um
componente do DNA. O efeito de trimetoprim € essencialmente bacterioestatico. Trimetoprim é activo

contra bacilos e cocos gram-positivos e gram-negativos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Répida e quase completa ap6s administragdo oral. A biodisponibilidade é de 80 %.

Distribuicdo
O alto volume de distribuicdo (2.3 I/kg) em pombos, indica uma alta afinidade para os tecidos.

Metabolismo e eliminacéo
Metabolizado no figado. Ap6s administragdo oral s6 9% de trimetoprim-base e 3% de trimetoprim-
lactato foram encontrados néo alterados nas fezes. A eliminagéo é rapida nos pombos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polivinilpirrolidona

Polissorbato

Lactose monohidratada

6.2 Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacéo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar num lugar seco a temperatura de ambiente que ndo exceda os 25 °C.

Manter fora do alcance e da vista das criancas

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas de polietileno/aluminio/polietileno/papel laminado ou saco de polietileno dentro de caixa de
de propileno e com medida de 5 g.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Oropharma n.v.

Kapellestraat 70 BE-9800 Deinze

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
563/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
06 de Junho de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

THERAPRIM 80 mg/g p6 para solugdo oral para pombos, aves canoras e ornamentais

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Substéncia Activa:

Trimetoprim 80 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

P6 de cor branca para solucéo oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa de 8 ou 24 carteiras de 5 g ou caixa de 120 g.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Pombos, aves canoras e ornamentais ndo destinadas a consumo humano.

6. INDICACAO (INDICACOES) |

Tratamento de infecgdes das vias respiratorias, das vias respiratdrias, do sistema digestivo e sistémicas
provocadas por microorganismos patogénicos sensiveis ao Trimetoprim, tais como Salmonella
typhimurium (paratifose), E. coli, Shigella,Yersinia pseudotuberculosis ,

Tratamento de complicacOes bacterianas de infecgdes virais em pombos e aves canoras e ornamentais.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragéo por via oral na agua de bebida

Dissolver o conteudo de 1 carteira ou 1 colher-medida em 2 litros de 4gua da bebida. Esta quantidade
corresponde a dose diaria de aproximadamente 40 pombos ou 80 aves canoras e ornamentais. A
duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Em casos graves - como a paratifose - sera necessario prolongar o tratamento. Preparar a solucdo
diariamente. Nao disponibilizar outras fontes de agua.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo prolongada pode causar perturbacdes da hematopoieses. Neste caso deve-se
administrar o acido folico. Uso inadequado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia
de bactérias resistentes ao trimetropin e pode diminuir sua eficacia.

Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos

De preferéncia ndo utilizar durante a época da cria.

Né&o é toxico para animais jovens. A seguranca da utilizagdo do medicamento veterinario durante a
gestacdo dos mamiferos e durante a postura de ovos em aves ndo foi determinada. Nao administrar a
aves durante a fase de postura

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Existe sinergia com Sulfadimetoxina sodica.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Néo existe informacado sobre a possivel sobredosagem.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL><EXP>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

USO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Novembro 2021
Pagina 9 de 14



*3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E FABRICANTE

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Oropharma n.v. Kapellestraat 70 BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacao do Lote:
Laboratério Smeets,

Wilrijk,

Bélgica.

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

563/01/12NFSVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°
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INDICACOES A INCLUIR NO FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.

Kapellestraat 70 BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote

Laboratério Smeets,
Wilrijk,
Bélgica.

‘ 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

THERAPRIM 80 mg/g p6 para solucdo oral para pombos, aves canoras e ornamentais

| 3. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Trimetoprim 80 mg

| 4. INDICACOES

Tratamento de infecgdes das vias respiratorias, das vias respiratdrias, do sistema digestivo e sistémicas

provocadas por microorganismos patogénicos sensiveis ao Trimetoprim, tais como Salmonella
typhimurium (paratifose), E. coli, Shigella,Yersinia pseudotuberculosis ,

Tratamento de complicagfes bacterianas de infec¢des virais em pombos e aves canoras e ornamentais.

| 5. CONTRA-INDICAGOES

N&o descritas

| 6. REACGOES ADVERSAS

Dosagens elevadas podem causar efeitos secundarios gastrointestinais, mas estes ndo sdo frequentes
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.
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Alternativamente, pode notificar atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

[ 7. ESPECIES-ALVO |

Pombos, aves canoras e ornamentais ndo destinadas a consumo humano.

| 8. DOSAGEM VIAS E MODO DE ADMINISTRAGAO |

Administragdo por via oral na agua de bebida

Dissolver o contetido de 1 carteira ou 1 colher-medida em 2 litros de 4gua da bebida. Esta quantidade
corresponde a dose diaria de aproximadamente 40 pombos ou 80 aves canoras e ornamentais. A
duracdo média do tratamento é de 5 dias.

Em casos graves - como a paratifose - serd necessario prolongar o tratamento. Preparar a solucéo
diariamente. Nao disponibilizar outras fontes de agua.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

| 10. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo prolongada pode causar perturbacdes da hematopoieses. Neste caso deve-se
administrar o acido folico.

Perante qualquer processo infecioso é recomendavel a confirmagéo bacterioldgica do diagnostico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo. Uso inadequado do
medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao trimetropin e pode
diminuir sua eficacia.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario for administrado. Devera ser usada terapéutica antibacteriana de espectro
estreito para tratamento de primeira linha, onde os testes de susceptibilidade sugiram a provavel
eficacia desta abordagem. O uso prolongado ou repetido do medicamento veterinario deve ser evitado
com a melhoria das praticas de gestao (tais como a limpeza e desinfeccao).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas.devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario e administrar o medicamento com precaug&o.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o contacto com pele e
olhos durante a sua incorporagdo na agua tomando precaucdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de pd durante a incorporacédo do
medicamento na agua de bebida.
e Levar uma mascara anti-p6 (em conformidade com a norma EN140FFP1), luvas, macaco de
trabalho e 6culos de seguranca aprovados.
e Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com &gua
limpa.
¢ Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
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Se aparecerem sintomas apds a exposi¢do, como uma erupg¢ao cutanea, consultar um médico e
apresentar estas adverténcias. A inflamacdo da cara, labios e olhos ou dificuldade respiratoria sdo
sinais mais graves que requerem atencdo médica urgente

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

De preferéncia ndo utilizar durante a época da cria.

Néo é tdxico para animais jovens A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a
gestacdo dos mamiferos e durante a postura de ovos em aves nao foi determinada. Nao administrar a
aves durante a fase de postura

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Existe sinergia com Sulfadimetoxina sodica.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A sobredosagem pode provocar nauseas, diarreia e depressdo, alteragdes hematoldgicas, anorexia,
problemas de pele, disturbios hepaticos e gastrointestinais e febre.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

12. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

‘ 13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO |

Novembro 2021

14.  OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Caixa de 8 ou 24 carteiras de 5 g ou caixa de 120 g.
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