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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T.S.-s01 20/100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci si gini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Trimetoprim: 20 mg
Sulfametoxazol: 100 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | COmpozitia cantitativi, daci aceastd
constituenti informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
N-metilpirolidona 691 mg
Propilen glicol
Hidroxid de sodiu
Apa purificatd

Solutie galbena limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci (porci pentru ingrasat) si giini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci pentru ingrasat:

Tratamentul si metafilaxia:

- Diareei post-intdrcare provocatd de tulpinile de Escherichia coli B-hemoliticd pozitiva pentru K-88,
K99 sau 987P.

- Infectiilor secundare bacteriene provocate de Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. si Haemophilus parasuis.

Broileri:

Tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozei provocate de Escherichia coli.

- Corizei provocate de Avibacterium paragallinarum.

Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care suferd de o boald severd a ficatului sau rinichilor, oligurie sau anurie.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii ale sistemului hematopoetic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipient.

3.4  Atentioniri speciale



Animalele grav bolnave pot avea un apetit sau un consum de apa redus. Dacé este necesar,

concentratia produsului medicinal veterinar din apa de baut trebuie ajustati pentru a se asigura ca doza

recomandati este consumati. Cu toate acestea, dacd concentratia produsului creste prea mult,

consumul de api de baut medicamentata se reduce, din motive de gust. Prin urmare, consumul de apd
* trebuie monitorizat in mod regulat, in special in cazul broilerilor.

In cazul unui consum insuficient de ap, porcii trebuie tratati pe cale parenterala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

.....

.....

ferma la alta si din acest motiv se recomandi esantionarea bacteriologica si testarea susceptibilitatii.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea i testarea sensibilitétii
agentilor patogeni tinti. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fira respectarea instructiunilor din RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la sulfametoxazol si trimetoprim si, de asemenea, poate reduce
eficacitatea combinatiilor de trimetoprim cu alte sulfonamide, din cauza potentialului de rezistentd
incrucisata. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

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

Daci in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptia cutanat, solicitati sfatul medicului si
ardtati-i medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanata si respiratorie si afectarea ochilor.
In timpul preparirii si administririi apei de biut medicamentate trebuie evitat contactul pielii si al
ochilor cu medicamentul. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personald constand in manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex si ochelari de
protectie.

A se evita inhalarea. Spalati méinile si pielea contaminate imediat dupa manipularea produsului
medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii, clatiti ochii cu o cantitate mare de apa curatd si, daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice.Produsul medicinal veterinar nu se administreaza de femeile gravide si nici de
femeile care ar putea fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar, femeile aflate la
varsta fertild trebuie sa poarte echipament individual de protectie care consta in manusi.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Bilegarul provenit de la animalele tratate cu acest produs medicinal veterinar poate avea efecte
toxice asupra plantelor dupd impristierea pe sol. Acest risc poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a acestui produs medicinal veterinar.



3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminati Consum redus de api
(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):
Porci:
Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea" Date de
contact" din prospect sau din eticheta si prospect combinate.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la porci si gaini in timpul gestatiei,
lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproductiei.

Studiile de laborator efectuate la sobolani cu trimetoprim au demonstrat existenta efectelor teratogene
la doze mai mari decat cele terapeutice recomandate.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se combina cu alte produse medicinale veterinare.

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare 1n apa de baut.

Produsul medicinal veterinar poate fi addugat direct in apa de baut pentru a prepara o solutie
terapeuticd cu concentratia calculata, dar poate fi utilizat si in solutie stoc concentrati, prin addugarea
a 200 ml produs medicinal veterinar per litru de api si diluarea ulterioari a acesteia.

Porci pentru ingrasat:

5 mg trimetoprim §i 25 mg sulfametoxazol per kg greutate corporali pe zi, timp de 4-7 zile
consecutive. Aceasta corespunde cu 1 ml produs medicinal veterinar per 4,0 kg greutate corporald pe
zi.

Broileri:

7,5 mg trimetoprim si 37,5 mg sulfametoxazol per kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile
consecutive. Aceasta corespunde cu 1 ml produs medicinal veterinar per 2,67 kg greutate corporala pe
zZi.




Pentru a asigura o dozare corecti, trebuie stabilitd cit mai precis posibil greutatea corporald.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate. fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de trimetoprim/ sulfametoxazol.

" In functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeaz3 sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

...ml produs medicinal veterinar / X  greutate corporald medie (kg)
kg greutate corporald/ zi a animalelor care vor fi tratate
= ... ml produs
consumul mediu zilnic de apa (I/ animal) medicinal veterinar

per litru de apa de baut

Cantitatea zilnici urmeazi si fie adiugati in apa de biut, astfel incét tot medicamentul si fie consumat
in 24 de ore. Apa de biut medicamentati si solutiile stoc trebuie sa fie preparate proaspit la fiecare 24
ore. Pe parcursul perioadei de tratament, animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de apd in afara
apei medicamentate. Totusi, trebuie sd vi asigurati ca animalele au suficientd apa disponibild. Dupa
incheierea perioadei de tratament, sistemul de furnizare a apei trebuie curatat corespunzator, pentru a
evita consumul unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

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

La giini este putin probabil si aiba loc o supradozare, deoarece pasdrile vor fi reticente sd bea apa de
baut cu o concentratie ridicati (gust prea amar in cazul a peste 2 litri de produs medicinal veterinar per
1000 litri de apa de baut). Supradozarea cronici la giini va avea ca rezultat un consum foarte redus de
apd si hrand si o crestere Intarziata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale vetérinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 8 zile.

Gaini:carne si organe: 5 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJO1IEW11

4.2 Farmacodinamie

Sulfonamidele blocheaza conversia acidului para-aminobenzoic in acid dihidrofolic. Activitatea

acestora este bacteriostatica.

Trimetoprimul inhib4 acid dihidrofolic reductaza, care converteste acidul dihidrofolic in acid

tetrahidrofolic. Activitatea trimetoprimului este bacteriostatica, iar in combinatie cu sulfonamidele este

bactericida.

Sulfonamidele si trimetoprimul provoaci un blocaj succesiv al celor doud enzime care joaca un rol

important in metabolismul bacteriilor. Efectul lor este sinergic.
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Trimetoprimul si sulfametoxazolul au un spectru larg de actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive si
Gram-negative, inclusiv Streptococcus spp. Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis, Avibacterium paragallinarum si E. coli in vitro. *\ '
Rezistenta bacteriana fata de trimetoprim si sulfonamide poate fi mediati prin intermediul a 5
mecanisme principale: (1) modificdri in bariera de permeabilitate si/sau in pompele de eflux, (2)
enzime {intd insensibile in mod natural, (3) modificari in enzimele tinta, (4) modificari mutationale sau

de recombinare in enzimele tinti si (5) rezistentd dobanditi a enzimelor tintd rezistente la medicament.
4.3  Farmacocinetici

Dupa administrarea orald, trimetoprimul si sulfametoxazolul sunt absorbite rapid si aproape complet
din intestin. Biodisponibilitatea sulfametoxazolului este usor mai ridicati decit cea a trimetoprimului.
Acesta este distribuit in toate tesuturile cu exceptia creierului. Cele mai mari concentratii pot fi gisite
in pulmoni, ficat i rinichi.

Sulfonamidele sunt metabolizate in moduri diferite. Gradul de acetilare, hidroxilare si glucuronidare
depind, printre altele, de specia si varsta animalului. Trimetoprimul este metabolizat in mare masur in
ficat. Ciile metabolice principale sunt O-metilarea, N-oxidarea in structura inel si alfa hidroxilarea.
Sulfametoxazolul si trimetoprimul se excret in special prin rinichi.

Proprietiti de mediu
S-a constatat cd amestecul de sulfametoxazol si trimetoprim are efecte fitotoxice asupra plantelor

terestre.
Trimetoprimul este persistent in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

Termenul de valabilitate dupi diluare in apa de baut: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacon de polietilend de densitate inalta cu dop filetat din polietilena de densitate Jjoasi care contine 1
litru produs medicinal veterinar;

- Bidon de polietilena de densitate inalt cu dop filetat din polietilena de densitate inalti care contine 5
litri produs medicinal veterinar.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

. 6., NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
=~

Dopharma Research B.V.

7.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220134

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.09.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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






ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacon/bidon din HDPE

- 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T.S.-sol 20/100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Trimetoprim: 20 mg/ml
Sulfametoxazol: 100 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11
51

| 4. SPECII TINTA

Porci (porcei pentru ingrasat) si gaini (broileri).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci (carne si organe): 8 zile.

Géini (carne si organe): 5 zile.

Nu se utilizeaza la paséri care produc oui sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 24 ore.

9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220134

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

T.S.-s01 20/100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci $i gdini

2.  Compozitie

Substante active:

Trimetoprim: 20 mg/ml
Sulfametoxazol: 100 mg/ml
Excipienti:

N-metilpirolidoni 691 mg/ml

Solutie galbena limpede.

3,  Specii tinti

Porci (porci pentru ingrasat) si gdini (broileri).

4, Indicatii de utilizare

Porci pentru ingrasat:

Tratamentul si metafilaxia:

- Diareei post-intarcare provocata de tulpinile de Escherichia coli B-hemolitica pozitiva pentru K-88,
K99 sau 987P.

- Infectiilor secundare bacteriene provocate de Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp. si Haemophilus parasuis.

Broileri:

Tratamentul si metafilaxia:

- Colibacilozei provocate de Escherichia coli.

- Corizei provocate de Avibacterium paragallinarum.

Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de o boala severa a ficatului sau rinichilor, oligurie sau anurie.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii ale sistemului hematopoetic.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniiri speciale

Atentionari speciale:

Animalele grav bolnave pot avea un apetit sau un consum de api redus. Daci este necesar,
concentratia produsului medicinal veterinar din apa de baut trebuie ajustata pentru a se asigura ci doza
recomandata este consumati. Cu toate acestea, daci concentratia produsului creste prea mult,
consumul de api de baut medicamentati se reduce, din motive de gust. Prin urmare, consumul de apa
trebuie monitorizat in mod regulat, in special in cazul broilerilor.

{n cazul unui consum insuficient de apd, porcii trebuie tratati pe cale parenterali.
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Precautii sneciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinté'

Utilizarea produsu1u1 medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea sen31b111tat11
-agentilor patogeni tintd. Dac# acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la sulfametoxazol si trimetoprim si, de asemenea, poate reduce
eficacitatea combinatiilor de trimetoprim cu alte sulfonamide, din cauza potentialului de rezistentd
incrucisata. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

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

Daci in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptia cutanati, solicitati sfatul medicului gi
ardtati-i medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produsului medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanata si respiratorie si afectarea ochilor.
In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate trebuie evitat contactul pielii si al
ochilor cu medicamentul. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personald constind in manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex si ochelari de
protectie.

A se evita inhalarea. Spilati mainile si pielea contaminate imediat dupd manipularea produsului
medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii, clatiti ochii cu o cantitate mare de apd curata si, daca apare iritatie,
solicitati sfatul medicului.

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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu se administreazi de femeile gravide si nici de
femeile care ar putea fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar, femeile aflate la
vérsta fertila trebuie si poarte echipament individual de protectie care constd in manusi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Bilegarul provenit de la animalele tratate cu acest produs medicinal veterinar poate avea efecte toxice
asupra plantelor dupa Impristierea pe sol. Acest risc poate fi redus prin evitarea utilizérii prea
frecvente si repetate a acestui produs medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie si ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la porci si gaini in timpul gestatiei,
lactatiei, pericadei de ouat sau la animale destinate reproductiei.

Studiile de laborator efectuate la sobolani cu trimetoprim au demonstrat existenta efectelor teratogene
la doze mai mari decét cele terapeutice recomandate.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se combina cu alte produse medicinale veterinare.




Supradozare:

La gaini este pufin probabil sa aiba loc o supradozare, deoarece pisarile vor fi reticente si bea apa de

baut cu o concentratie ridicati (gust prea amar in cazul a peste 2 litri de produs medicinal veterinar per
1000 litri de apa de baut). Supradozarea cronici la gaini va avea ca rezultat un consum foarte redus de
apd si hrand si o crestere Intarziata.

Incompatibilititi majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 péni la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventi nedeterminata Consum redus de apa
(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):
Porci:
Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 pna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansysa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare in apa de baut.

Produsul medicinal veterinar poate fi adaugat direct in apa de baut pentru a prepara o solutie
terapeutica cu concentratia calculata, dar poate fi utilizat si in solutie stoc concentrati, prin addugarea
a 200 ml produs medicinal veterinar per litru de api si diluarea ulterioars a acesteia,

Porci pentru ingréasat:

5 mg trimetoprim §i 25 mg sulfametoxazol per kg greutate corporali pe zi, timp de 4-7 zile
consecutive. Aceasta corespunde cu 1 m] produs medicinal veterinar per 4,0 kg greutate corporald pe
Z1.

Broileri:

7,5 mg trimetoprim si 37,5 mg sulfametoxazol per kg greutate corporala pe zi, timp de 3 zile
consecutive. Aceasta corespunde cu 1 ml produs medicinal veterinar per 2,67 kg greutate corporala pe
Zi.




9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura o dozare corecti, trebuie stabilitd cAt mai precis posibil greutatea corporald.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
* poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de trimetoprim/ sulfametoxazol.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

...ml produs medicinal veterinar/ x greutate corporald medie (kg)
kg greutate corporald/ zi a animalelor care vor fi tratate
= ... ml produs
consumul mediu zilnic de apa (I/ animal) medicinal veterinar

per litru de apa de baut

Cantitatea zilnicd urmeaza sa fie adiugata in apa de baut, astfel incat tot medicamentul sa fie consumat
in 24 de ore. Apa de baut medicamentata si solutiile stoc trebuie sa fie preparate proaspét la fiecare 24
ore. Pe parcursul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apd in afara
apei medicamentatd. Totusi, trebuie sa va asigurati cd animalele au suficienta apa disponibild. Dupa
incheierea perioadei de tratament, sistemul de furnizare a apei trebuie curafat corespunzitor, pentru a
evita consumul unor cantitéti sub-terapeutice de substanta activa.

10. Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 8 zile.

Gdini: carne si organe: 5 zile.

Nu se utilizeazd la paséri care produc oua sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta 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 valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile 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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220134

- Flacon de 1 litru
- Bidon de 5 litri

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet SR.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetu] Timis 307200 ~ RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

17.  Alte informatii

Proprietati de mediu

S-a constatat cd amestecul de sulfametoxazol i trimetoprim are efecte fitotoxice asupra plantelor
terestre.

Trimetoprimul este persistent in sol.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR —- ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon/bidon din HDPE
|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T.S.-sol 20/100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci si gdini.

2. COMPOZITIE

Substante active:

Trimetoprim: 20 mg/ml
Sulfametoxazol: 100 mg/ml
Excipienti:

N-metilpirolidona 691 mg/ml

Solutie galbeni limpede.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

il
5

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat) sigdini ( broileri).

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Porci pentru ingrésat:

Tratamentul si metafilaxia:
- Diareei post-intircare provocata de tulpinile de Escherichia coli B-hemoliticd pozitiva pentru K88,
K99 sau 987P.
- Infectiilor secundare bacteriene provocate de Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp si Haemophilus parasuis.



Broileri:
Tratamentul si metafilaxia:
- Colibacilozei provocate de Escherichia coli.
- Corizei provocate de Avibacterium paragallinarum.

Prezenta bolii In grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

| 6.  CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale care suferd de o boald severi a ficatului sau rinichilor, oligurie sau anurie.
Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii ale sistemului hematopoetic.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Animalele grav bolnave pot avea un apetit sau un consum de apa redus. Daci este necesar, concentratia
produsului medicinal veterinar din apa de baut trebuie ajustata pentru a se asigura cd doza recomandata
este consumatd. Cu toate acestea, daci concentratia produsului creste prea mult, consumul de apa de baut
medicamentatd se reduce, din motive de gust. Prin urmare, consumul de apa trebuie monitorizat in mod
regulat, in special 1n cazul broilerilor.

in cazul unui consum insuficient de apa, porcii trebuie tratati pe cale parenterali.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

.....

.....

agentilor patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinté la nivel de ferma sau la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la sulfametoxazol si trimetoprim si, de asemenea, poate reduce eficacitatea
combinatiilor de trimetoprim cu alte sulfonamide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Sulfonamidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea la sulfonamide poate duce la reactii incrucisate cu alte antibiotice. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la sulfonamide sau trimetoprim trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Dac# in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptia cutanata, solicitati sfatul medicului si
aritati-i medicului prospectul produsului sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanati si respiratorie si afectarea ochilor.



fn timpul prepararii si administrérii apei de baut medicamentate trebuie evitat contactul pielii si al ochilor
cu medicamentul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala constind
in manusi impermeabile, de ex. din cauciuc sau latex si ochelari de protectie.

A se evita inhalarea. Spilati mainile si pielea contaminate imediat dupd manipularea produsului medicinal
veterinar.

in cazul contactului cu ochii, clatiti ochii cu o cantitate mare de apa curatd si, daca apare iritatie, solicitati
sfatul medicului.

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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat

efecte fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu se administreazi de femeile gravide si nici de femeile
care ar putea fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar, femeile aflate la vérsta

fertild trebuie si poarte echipament individual de protectie care consté in ménusi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Bilegarul provenit de la animalele tratate cu acest produs medicinal veterinar poate avea efecte toxice
asupra plantelor dupa imprastierea pe sol. Acest risc poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si
repetate a acestui produs medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie si ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la porci i gdini In timpul gestatiei, lactatiei,
perioadei de ouat sau la animale destinate reproductiei.

Studiile de laborator efectuate la sobolani cu trimetoprim au demonstrat existenta efectelor teratogene la
doze mai mari decét cele terapeutice recomandate.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au demonstrat efecte
fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se combina cu alte produse medicinale veterinare.

Supradozare:
La giini este putin probabil si aibi loc o supradozare, deoarece pasirile vor fi reticente sa bea apid de baut

cu o concentratie ridicatd (gust prea amar in cazul a peste 2 litri de produs medicinal veterinar per 1000
litri de apa de baut). Supradozarea cronici la giini va avea ca rezultat un consum foarte redus de api si
hrand si o crestere intarziata.

el ey

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Giini:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminata Consum redus de api




(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

Porci:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n aceasta eticheta,
sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmyv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
Utilizare in apa de baut.

Produsul medicinal veterinar poate fi adiugat direct in apa de baut pentru a prepara o solutie terapeutica
cu concentratia calculats, dar poate fi utilizat si In solutie stoc concentrata, prin addugarea a 200 ml produs
medicinal veterinar per litru de ap si diluarea ulterioara a acesteia.

Porci pentru Ingrisat:
5 mg trimetoprim si 25 mg sulfametoxazol per kg greutate corporald pe zi, timp de 4-7 zile consecutive.
Aceasta corespunde cu 1 ml produs medicinal veterinar per 4,0 kg greutate corporala pe zi.

Broileri:
7,5 mg trimetoprim si 37,5 mg sulfametoxazol per kg greutate corporald pe zi, timp de 3 zile consecutive.
Aceasta corespunde cu 1 ml produs medicinal veterinar per 2,67 kg greutate corporald pe zi.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilita c4t mai precis posibil greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesari ajustarea corespunzatoare a concentratiei de trimetoprim/ sulfametoxazol.

fn functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazd sa fie tratate, trebuie

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

...ml produs medicinal veterinar / X greutate corporald medie (kg)
kg greutate corporald/zi a animalelor care vor fi tratate

= ... ml produs
consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal medicinal veterinar




per litru de apa de baut

Cantitatea zilnici urmeazi si fie addugata in apa de baut, astfel incat tot medicamentul sa fie consumat in
24 de ore. Apa de baut medicamentata si solutiile stoc trebuie sé fie preparate proaspit la fiecare 24 ore.
Pe parcursul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sé aibé acces la alte surse de apa in afara apei
medicamentate. Totusi, trebuie si vi asigurati ci animalele au suficientd apa disponibild. Dupa incheierea
perioadei de tratament, sistemul de furnizare a apei trebuie curétat corespunzitor, pentru a evita consumul
unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Timp(i) de asteptare:
Porci (carne si organe): 8 zile.

Giini (carne si organe): 5 zile.
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se refrigera sau congela. A se feri de Inghet.

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile 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. Aceste

misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

l 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE ST DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR




220134

Dimensiunile ambalajelor

- Flacon de 1 litru
- Bidon de 5 litri
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200 — RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

Proprietiti de mediu
S-a constatat ci amestecul de sulfametoxazol si trimetoprim are efecte fitotoxice asupra plantelor terestre.
Trimetoprimul este persistent in sol.




19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluare in apa de baut: 24 ore.

l 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






