 OAreko. .l

{ ‘-)"h;' — =

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

SULTRIM - P
Pulbere orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece confine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1.  DENUMIREA SI  ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

AVE&VETMEDIC DOO
Belgrad

Bregalni¢ka 32, 26300 Vr3ac
Serbia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S$I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Sultrim - P

Sulfametoxazol. trimetoprim (100 mg/g + 20 mg/g)

1 g de pulbere orala (p.o.) contine:
Substanta activa:
Sulfametoxazol 100 mg
Trimetoprim 20 mg
Excipienti:

Zaharoza.

3. INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul i profilaxia infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la sulfametoxazol si
trimetoprim, tratamentul si profilaxia infectiilor respiratorii, gastro-intestinale si urogenitale la
rumegatoare, porcine, iepuri si pasari.

4. CONTRAINDICATII

Nu se administreazd la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la sulfametoxazol si
imetoprim. G AT
trimetoprim. } _ ' o g i i /\‘\mm\x‘S\
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta hepatica si renala. /}@

Nu se administreaza pasarilor oudtoare. / ;9 SRL. \,m\
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5. REACTII ADVERSE

Doar ocazional animalele tratate pot dezvolta stiri de greatd, vérsdturi, diaree si reactii de
hipersensibilitate. Dacd observati o reactie adversa gravd sau orice alti reacfie adversa
nementionata in prospect, adresati-vd medicului veterinar.

6. SPECII TINTA
Rumegétoare, porcine, iepuri si paséri

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Doza orald terapeutici recomandata de sulfametoxazol este de 50 mg / kg greutate corporald si
este administrat la un interval de 12 ore. Doza zilnica p.o. de trimetoprim este de 10 mg / kg
greutate corporald.

Medicamentul se administreaza animalelor pe cale orald amestecat cu hrand sau dizolvat in apd
de baut, in doza urmitoare (vezi tabelul de mai jos).

Specia si categoria Modul de administrare | Dozaj Durata terapiei
animalului (zile)
p-o0. 10 g de Sultrim P/ 40 kg 4-7
(in hrani) greutate corporald (echivalent

cu 25 mg sulfametoxazol / kg
greutate corporald si S mg 5 1
trimetoprim / kg greutate ,
corporald) !
Medicamentul in doza recomandati (in functie de gravitatea infectiei) |
Rumegatoare/porcine | se administreazi animalelor o data sau de doua ori pe zi la un interval
de 12 ore (dimineata si seara). ot _
p.o. 100 g (0.1 kg) de Sultrim P/ 4-7 i
(1n apa de baut) 40 litri de apa sau 1
1000 g (1 kg) de Sultrim P/ | ;
400 litri de apa | ]
Se divizeazd doza recomandatd de medicament si se da animalelor de
doud ori (jumaétate dimineata si cealaltd jumadtate seara).

p.o. 100 g (0.1 kg) de Sultrim P/ | 3

(in apa de baut) 40 litri de apa sau :

1000 g (1 kg) de Sultrim P/

Pasari 400 litri de apa i

Se divizeaza doza recomandatd de medicament si se da animalelor de
doud ori (jumatate dimineata si cealaltd jumitate seara).

p.o. 0.4 g de Sultrim P/ 1 kg 3-5
(in hrana sau apa greutate corporald in hrand sau
Iepuri de baut) 4 g de Sultrim P /1 litru de apa

Se divizeazid doza recomandati de medicament si se da animalelor de
doud ori (jumitate dimineata si cealaltd jumétate scara). |

Indicatii speciale de administrare s "ELWM\V\

Medicamentul trebuie amestecat cu o cantitate micd de hranad sau d1zolva£’i -0 Qalpiltate \

mica de apd, apoi amestecat cu cantitatea totald de hrand sau apé. Se, manda de priva Lu
iy pa. se «Vlomw%

animalele de apa pentru citeva ore inainte de a aplica medicamentul. o3




.r;:. A 'd{':‘:‘

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe: porcine si pasari: 10 zile, rumegétoare: 14 zile.

Nu se utilizeaza la pasarile de la care se obtin oud pentru consumul uman.

Nu se utilizeazi la iepurii destinati pentru producerea de carne consumului uman.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea sau la indemina copiilor.
A se pastra in ambalajul primar, la temperaturi de pani la 25° C.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicamentul de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tintd:
Nu se administreaza pasarilor oudtoare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se administreazd numai animalelor pentru care este indicat medicamentul. Uneori sulfonamidele
(dizolvate in apa potabild) pot cauza aportul redus de apd la indivizi (in special in primele zile de
terapie), deci este necesar si se controleze consumul de apa medicamentoasi in aceastd perioada.
Daca apare alergie sau anafilaxie la animalele tratate, imediat trebuie de administrat adrenalind
si. daca este necesar. antihistaminice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la sulfonamide si trimetoprim nu trebuie si administreze
medicamentul. La amestecarea medicamentului cu hrand sau la diluarea lui in ap4, adica la orice
manipulare a medicamentului. contactul direct al medicamentului cu pielea si mucoasele, si
anume ochii, trebuie evitat. Mainile trebuie spalate dupd fiecare contact cu medicamentul. La
aparitia unei reactii alergice, de adresat imediat la medic.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni

Medicamentul este incompatibil cu agenti oxidanti puternici.

Sulfametoxazolul nu trebuie utilizat impreund cu medicamente bactericide, cum ar fi
penicilinele, cefalosporinele si aminoglicozidele. De asemenea, sulfametoxazolul si alte
sulfonamide nu se aplicd impreuna cu clorurd de amoniu, metenamind sau orice alt acidotic,
pentru cd in acest caz solubilitatea 'lor este redusd, adicd poate provoca cristaluria.
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene reduc legarea sulfonamidelor la proteinele
plasmatice din sénge, sporind astfel actiunea acestora. Pe de altd parte, anestezicele locale, in
special derivatii acidului para-aminobenzoic, precum si complexul de vitamine B (nicotinamida,
acidul folic) reduc actiunea sulfonamidelor. Coccidiostaticele ionoforice, de asemenea,
actioneazd ca antagonisti ai efectelor sulfametoxazolului. Sulfonamidele sunt sinergice cu

polimixinele impotriva enterobacteriilor, chiar si in cazurile in care microorgani ;aglg sunt
insensibile la ambele medicamente. 7 QOLROVA, 5 S

Sulfonamidele (chiar sulfametoxazolul) sunt sinergice cu trimetoprim (trimigtgptimul cr 41:%\ e

10 ori si chiar de 100 de ori actiunea sulfonamidei). Trimetoprimul!;}fiﬁ’ te reduee e eﬁ}j

terapeutic (sistemic) al ciclosporinei si creste sansele de dezvoltare a nefrot(tx c(ii@;‘i@\r}\ﬂ"f» } % ,!
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Supradozare

Administrarea medicamentului in doze mai mari decét cele terapeutice (in special pentru o
perioadd mai lungd de timp) poate provoca greatd, varsaturi, diaree. depresie SNC. crestere
osoasd mai slabd, discrazie sanguind si niveluri crescute a aminotransferazelor serice.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se recomandi administrarea medicamentului in perioada de gestatie.
Nu se administreaza pasarilor oudtoare.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune:

Medicamentul este incompatibil cu agenti oxidanti puternici.

Sulfametoxazolul nu trebuie utilizat Impreund cu medicamente bactericide, cum ar fi
penicilinele, cefalosporinele si aminoglicozidele.

De asemenea, sulfametoxazolul si alte sulfonamide nu se aplicd impreuna cu clorurd de amoniu,
metenamind sau orice alt acidotic, pentru cé in acest caz solubilitatea lor este redusi. adicid poate
provoca cristaluria. Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene reduc legarea sulfonamidelor
la proteinele plasmatice din singe, sporind astfel actiunea acestora. Pe de altd parte. anestezicele
locale, in special derivatii acidului para-aminobenzoic. precum si complexul de vitamine B
(nicotinamida, acidul folic) reduc actiunea sulfonamidelor.

Coccidiostaticele ionoforice, de asemenea, actioneazda ca antagonisti ai efectelor
sulfametoxazolului. Sulfonamidele sunt sinergice cu polimixinele impotriva enterobacteriilor,
chiar si in cazurile in care microorganismele sunt insensibile la ambele medicamente.
Sulfonamidele (chiar sulfametoxazolul) sunt sinergice cu trimetoprim (trimetoprimul creste de
10 ori si chiar de 100 de ori actiunea sulfonamidei). Trimetoprimul poate reduce efectul
terapeutic (sistemic) al ciclosporinei si creste sansele de dezvoltare a nefrotoxicitatii.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Termenul de valabilitate — 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere — 28 zile.

Perioada de valabilitate dupi diluare: 24 de ore, la temperaturi de pani la 25°C.
Dupa amestecare cu hrana: 10 zile.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14. NATURA SI1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Ambalaj interior si exterior: folie laminatd de aluminiu ( PET / AL / PE) 1x1000 g, 1x100 g

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A 'f‘EXTULUI
12.2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




