REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Sultrim - P
Sulfametoxazol, trimetoprim (100 mg/g + 20 mg/g)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de pulbere orald contine:

Substanta activa:

Sulfametoxazol 100 mg

Trimetoprim 20 mg

Excipienti:
Zaharoza.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala. (p.o.)

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Rumegdtoare. porcine. iepuri si pasari

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Tratamentul si 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.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfametoxazol si
trimetoprim.

Nu se administreazi la animalele cu insuficientd hepatica si renald.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu se administreazi pasarilor oudtoare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 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 apa la indivizi (in special in primele zile de
terapie), deci este necesar sa se controleze consumul de apd medicamentoasa in aceastd perioada.
Daca apare alergie sau anafilaxie la animalele tratate, imediat trebuie de administrat adrenalina
si, dacd este necesar, antihistaminice.




4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la sulfonamide si trimetoprim nu trebuie sd administreze
medicamentul. La amestecarea medicamentului cu hrand sau la diluarea lui in apa. adica la orice
manipulare a medicamentului, contactul direct al medicamentului cu pielea si mucoasele. si
anume ochii, trebuie evitat. Mdinile trebuie spilate dupa fiecare contact cu medicamentul. La
aparitia unei reactii alergice, de adresat imediat la medic.

4.6 Reactii adverse:

Doar ocazional animalele tratate pot dezvolta stiri de greatd., varsdturi, diaree si reactii de
hipersensibilitate. Dacd observati o reactic adversd gravd sau orice altd reactie adversd
nementionatd in prospect, adresati-vd medicului veterinar.

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

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Medicamentul este incompatibil cu agenti oxidanti puternici.

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

De asemenea, sulfametoxazolul si alte sulfonamide nu se aplica impreuna cu clorurd de amoniu.
metenamind sau orice alt acidotic, pentru cé in acest caz solubilitatea lor este redusa, adica poate
provoca cristaluria. Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene reduc legarea sulfonamidelor
la proteinele plasmatice din sange, sporind astfel actiunea acestora. Pe de alta 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 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.

4.9 Doza si calea de administrare:
Doza orala terapeuticd recomandata de sulfametoxazol este de 50 mg / kg greutate corporala si
este administrat la un interval de 12 ore.

Doza zilnica p.o. de trimetoprim este de 10 mg / kg greutate corporala.

Medicamentul se administreazd animalelor pe cale orald amestecat cu hrand sau d1701vat in apd
de baut, in doza urmétoare (vezi tabelul de mai jos).
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| Rumegétoare/porcine

(in hrand)

corporald (echivalent cu 25 mg
sulfametoxazol / kg greutate
corporald si 5 mg trimetoprim / kg
greutate corporald)

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

de 12 ore (dimineata §i seara).

Medicamentul in doza recomandati (in functie de gravitatea infectiei)
se administreaza animalelor o datd sau de doua ori pe zi la un interval

, p.o. 100 g (0,1 kg) de Sultrim P / 40 4-7
(in apa de baut) | litri de apd sau
1000 g (1 kg) de Sultrim P / 400
litri de apd
Se divizeazi doza recomandatd de medicament si se dd animalelor de
| doudl ori (jumitate dimineata si cealaltd jumatate seara).
| ' p.o. 100 g (0,1 kg) de Sultrim P/ 40 3
| ' (in api de baut) | litri de apa sau

| Pasari

1000 g (1 kg) de Sultrim P /400
litri de apa

Se divizeaza doza
doua ori (jumaétate

recomandata de medicament si se da

dimineata si cealaltd jumadtate seara).

animalelor de

[epuri
|

p.o.
| (in hrand sau apa

de baut)

0,4 g de Sultrim P/ 1 kg greutate
corporald in hrana sau
4 g de Sultrim P/ 1 litru de apa

3-5

| Se divizeaza doza recomandatd de medicament si se da animalelor de

| doud ori (jumitate

dimineata si cealaltd jumatate seara).

4.10 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 sanguina si niveluri crescute a aminotransferazelor serice.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe: porcine si pasari: 10 zile; rumegatoare: 14 zile.

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

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:
5.1.1 Grupa terapeuticd: Antibacterian pentru uz sistemic.

Codul ATC: QJO1EW11



Sulfametoxazolul este un reprezentant al sulfonamidelor, chimioterapice cu spectru larg de
actiune antibacteriand. Are un efect bacteriostatic asupra bacteriilor gram-pozitive g1 gram-
negative, a clamidiei, a toxoplasmei si a altor protozoare (coccidii). Mycobacterium spp..
Mycoplasma spp.. Rickettsia spp., Pseudomonas aeruginosa si spirochetele sunt rezistente la
sulfonamide.

Sulfametoxazolul (ca si alte sulfonamide) blocheaza competitiv incorporarea acidului para-
aminobenzoic (PABA) in acid folic (pteroilglutamic). Sulfonamidele concureazi (datoritd
similitudinii chimice) cu PABA pentru enzima DH-pteroat sintetaza. care catalizeazd sinteza
acidului folic. Sulfonamidele sunt foarte eficiente impotriva microorganismelor §i nu au niciun
efect asupra organismelor superioare (macroorganisme).

Trimetoprimul este un agent antimicrobian cu spectru larg de actiune. Are un efect bacteriostatic
impotriva bacteriilor gram-pozitive si gram-negative aerobe. dar nu si anaerobe. Bacteriile sunt
de obicei susceptibile la trimetoprim pentru care concentratia inhibitorie minima (MIC) a
trimetoprimului este de 1 pg / ml sau mai micd. Trimetoprimul are afect mai slab asupra
Mycoplasma spp., Chlamidia spp., Mycobacterium spp., Clostridium spp. si P. Aeruginosa.
Trimetoprim, ca si alte diaminopirimidine (ormetoprim si aditoprim), blocheazi activitatea
enzimei dihidrofolat reductaza, care catalizeaza sinteza acidului tetrahidrofolic (forma activd) din
acid dihidrofolic (forma inactiva).

Combinatia sinergica de trimetoprim si sulfametoxazol sporeste semnificativ efectul bactericid
impotriva numeroaselor bacterii aerobe gram-pozitive si gram-negative. inclusiv
Enterobacteriaceae.

5.2 Proprietati farmacocinetice:
Resorbtia Dupi administrarea per os sulfametoxazolul se absoarbe incet si atinge concentratii
plasmatice maxime la animale in 3 pana la 7 ore. Pe de alta parte. sulfametoxazolul este absorbit
mult mai repede dupa aplicatii intramusculare.
Trimetoprimul este relativ rapid si aproape complet resorbit la animalele monogastrice dupa
administrare orald. Acesta atinge cea mai mare concentratie sericd in 1 pand la 4 ore. Cand este
administrat parenteral. trimetoprimul este resorbit si mai repede.
Distributia Dupd absorbtie, sulfonamidele se distribuie, in general, bine in tot corpul
animalelor. Cele mai mari concentratii ale acestor medicamente (inclusiv sulfametoxazol) poate
fi detectat in urind, saliva, sudoare, bild, lichid peritoneal si sinovial si in prostatd si pleurd.
Sulfonamidele sunt bine distribuite in glanda mamara, dupa administrare parenterala sau orala.
Dupa resorbtia din tractul digestiv, trimetoprimul (ca baza organicid liposolubild) se leaga
aproximativ 60-70% la proteinele plasmatice din singe, in timp ce restul se afla in stare ionizaté
in plasma.
Metabolism Sulfonamidele sunt metabolizate in principal prin acetilare (care are loc in ficat si
pliméani) la majoritatea speciilor de animale domestice. Este cel mai comun mod de metabolizare
a acestor medicamente la bovine. oi si porci. Pe langa acetilare, conjugarea cu acidul glucuronic
(glucuronidarea) i hidroxilarea aromaticd sunt doua cii metabolice suplimentare prin care sunt
metabolizate sulfonamidele la animale.
Trimetoprimul este descompus in ficat printr-un proces de oxidare. Aproximativ 1/3 din doza
administratd de trimetoprim suferd biotransformare in diversi derivati de pmnudmd care cu
sigurantd afecteaza timpul sdu de injumatatire prin eliminare. -
Eliminare Majoritatea sulfonamidelor sunt excretate in principal prin rinichi, uxaag ‘—rn%
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Mai mult de 90% din doza administratd de trimetoprim este excretatd prin filtrare glomerulara,
70% in timp de 24 de ore si in principal sub forma de metaboliti, astfel incit la bovine in primele
24 de ore doar 3% din trimetoprim nemodificat este excretat, la capre 2%, la porci 15% si la
caini 20%.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurditor

Nu existi date 1in literaturd cu privire la efectul toxic al sulfonamidelor, inclusiv
sulfametoxazolul, asupra mediului. Cu toate acestea, se considerd ca existd un anumit risc din
produsele de degradare, ale cdror descompunere necesitd o perioadd mai lungd de timp. Se
afirmd chiar cd produsii de degradare ai unor sulfonamide, precum sulfametoxazolul si
sulfadiazina, sunt mai toxice decAt substanta originald. Produsele de degradare ale
trimetoprimului sunt netoxice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Zaharoza.
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Medicamentul este incompatibil cu agenti oxidanti puternici.

6.3 Perioada de valabilitate:

Termenul de valabilitate — 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere — 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 de ore, la temperaturi de pana la 25°C.
Dupé amestecare cu hrana: 10 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la vederea sau la indemina copiilor.
A se pastra in ambalajul primar, la temperaturi pind la 25° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj interior si exterior: folie laminati de aluminiu ( PET / AL / PE) 1x1000 g, 1x100 g

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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