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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Trisulfon 40 mg+20 mg/g pulbere orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g pulbere contine:

Substante active:

Sulfamonometoxini (sub forma de sare sodicd) - 40 mg
Trimetoprim - 20 mg

Excipienti:
Lactozd monohidrat.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala.

Pulbere de culoare alba, friabild, fird miros, hidrosolubila.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vitei, iezi, miei, porci, paséri de curte, iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Trisulfon este utilizat la vitei, iezi, miei in caz de colibacteriozi, salmonelozi, pasteureloza,
bronhopneumonie, abcese cauzate de stafilococi, poliartrite cauzate de streptococi; la porci — in
caz de colibacterioza, rinitd atroficd, salmonelozi, pasteurelozé, pleuropneumonie cauzati de
Haemophilus spp.; la paséari — in caz de pasteureloza, colibacteriozd, salmoneloza, stafilococoza;
la iepuri — in caz de pasteureloza, stafilococoza, colibacterioza, salmoneloza.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate a animalului cétre componentele medicamentului.

Este interzisd utilizarea Trisulfon la animalele rumegétoare adulte cu digestia in prestomac
dezvoltatd, la animalele cu disfunctie renalé si hepaticé, precum si la géinile oudtoare, oudle cdrora
sunt destinate in consum alimentar.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Particularititi de actiune a medicamentului la prima administrare si la intreruperea lui nu s-au
stabilit. .

Se va evita omiterea unei doze, deoarece eficacitatea medicamentului se poate reduce. In cazul
omiterii unei doze de medicament, utilizarea este reluatd in aceeasi doza si conform aceeasi
scheme.



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

Toate lucririle cu medicamentul se vor efectua cu utilizarea hainelor speciale si a mijloacelor
individuale de protectie (minusi de cauciuc, ochelari de protectie, masci respiratorie sau de
protectie). In timpul lucrarilor se interzice fumatul, precum si consumul lichidelor sau a
alimentelor. Dupi finisarea lucrarilor se vor spila minutios méinile cu apa si sdpun.

Persoanele cu hipersensibilitate la trimetoprim sau sulfanilamide trebuie s evite contactul direct
cu medicamentul.
Ambalajele goale de sub medicament se nimicesc impreuna cu deseurile menajere.

In cazul unui contact accidental al medicamentului cu pielea sau cu mucoasele acesta trebuie
inlaturat imediat cu apd curgétoare si sdpun. In caz de manifestare a reactiilor alergice si/sau de
ingestie accidentald a medicamentului, se recomandi contactarea imediaté a unei unitati
medicale (se vor lua cu sine prospectul medicamentului sau eticheta).

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La utilizarea Trisulfon in conformitate cu prezentul rezumat reactii adverse si complicatii la
animale, de reguld, nu se observa. in caz de hipersensibilitate individuali la medicament si
aparitia reactiilor alergice se va opri utilizarea medicamentului si se vor indica medicamente
antihistaminice si terapie simptomatica.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Medicamentul poate fi utilizat la scroafe gestante si in lactatie si la animalele tinere.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
Medicamentul nu trebuie utilizat concomitent cu acid paraaminobenzoic, procaina si alte
anestezice locale. De asemenea, medicamentul nu trebuie utilizat concomitent cu vitaminele
grupei B (nicotinamid3, acid folic, colin), datoritd actiunii lor antagoniste asupra
sulfonamidelor.

4.9 Doza si calea de administrare
e Trisulfon se utilizeazi la vitei, iezi, miei, porci oral individual sau prin metoda de grup.
Doza zilnica pentru toate tipurile de animale este de 10 g de pulbere oralda TRISULFON® la 40
kg de greutate corporald. Medicamentul trebuie administrat in apa de baut sau in amestec cu
nutreturi timp de 5 zile consecutive.
In timpul tratamentului, animalele trebuie si primeasca doar apa sau nutret care contine Trisulfon.
e Pisérilor de curte si iepurilor medicamentul se dd cu apd potabild in urmétoarele doze
zilnice:
Pasiri de curte: Doza pentru tratamentul coccidiozei este de 800 g de pulbere orald
TRISULFON® in 100 litri de apa de baut timp de 3-5 zile.
Pentru tratamentul altor boli ale pasérilor de curte doza zilnica este de 200 g de pulbere orald
TRISULFON® 1in 100 litri de apa de baut.
Iepuri: 8 g de pulbere orala TRISULFON® in 1 litru de apé de baut. Durata tratamentului este de
5 zile.
In timpul tratamentului, pasdrile si iepurii trebuie sa primeasca numai apa care conine Trisulfon.
in timpul tratamentului solutia sau nutretul cu medicament sunt preparate zilnic.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, daci este cazul
Simptomele de supradozaj la animale nu s-au stabilit. In caz de supradozaj semnificativ la
animale este posibila aparitia simptomelor de inhibare generald, refuzul hranei.

4.11 Perioada de asteptare

Sacrificarea animalelor si pasarilor pentru consum alimentar se admite nu mai devreme decit
peste 10 zile dupa ultima utilizare de Trisulfon.

Animalele sacrificate inainte de termenul indicat se utilizeazd conform legislatiei nafionale

privind subprodusele de origine animala nedestinate consumului uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: medicamente antibacteriene complexe: sulfamonometoxina
si trimetoprim.

Codul veterinar ATC: QJO1IEW17

5.1.2 — 5.1.3 Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Trisulfon poseda un spectru larg de actiune antibacteriana fatd de majoritatea microorganismelor
gram-pozitive si gram-negative, inclusiv E. coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Shigella spp., de asemenea, fatd de alte microorganisme, cum ar fi Coccidia
si Toxoplasma gondi. Sulfamonometoxina, cu structura similard cu cea a acidului
paraaminobenzoic, deregleazi sinteza acidului dihidrofolic in celulele bacteriene, impiedicdnd
includerea acidului paraaminobenzoic in molecula sa. Trimetoprimul potenteaza actiunea
sulfamonometoxinei, tulburdnd reducerea acidului dihidrofolic cétre acid tetrahidrofolic — forma
activi a acidului folic, responsabild de metabolismul proteic si diviziunea celulei microbiene. In
caz de actiune combinati are loc dereglarea sintezei acidului folic la 2 etape consecutive, care
conduce la tulburarea sintezei nucleotidelor si determind o actiune bactericida sinergicd a
asocierii dintre sulfamonometoxina si trimetoprim.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Sulfamonometoxina si trimetoprimul se absorb bine si rapid din tractul gastrointestinal si se
distribuie in toate organele si tesuturile organismului, unde creeazd concentratii antibacteriene
timp de 24 ore. Se elimini din organism preponderent cu urina si fecalele.

Trisulfon dupé gradul actiunii asupra organismului se atribuie la substante cu potential toxic
redus (clasa 4 de pericol conform GOST 12.1.007-76), in dozele recomandate nu provoaca la
animale si paséri reactii adverse si complicatii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului cu conditia respectérii conditiilor de pastrare - 3 ani
de la data producerii.

Dupi deschiderea ambalajului medicamentul trebuie utilizat timp de 30 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare

A se pistra la loc ferit de razele directe ale soarelui, la temperatura de la 0 °C pand la 25 °C, in
ambalajul producétorului.

A se pistra separat de produse alimentare si hrana pentru animale.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

Trisulfon este disponibil céte 1 kg in pungi din folie laminats, inchise ermetic.
Fiecare ambalaj este insotit de prospect.

6.6  Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate 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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