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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
RIKETRON N

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

Sulfadimidine sodium — 215,8 mg (echivalent cu 200 mg sulfadimidine);
Trimethoprim — 40,0 mg.

Excipienti:
Benzyl alcohol 20.0 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Cabaline, bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Tratamentul infectiilor la prima stadie de dezvoltare, cauzate de germeni sensibili la sulfadimidine si
trimethoprim. .

Infectii primare si secundare ale tractului respirator, tractului gastrointestinal, tractului urogenital, pielii si
copitelor.

4.3 Contraindicatii:

A nu se utiliza in caz de acidurie.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sulfonamide si trimethoprim.

A nu se utiliza in caz de rezistenti la substantele active sulfonamida si trimethoprim.

A nu se utiliza in caz de tulburari severe ale functiilor ficatului si rinichilor.

A nu se utiliza in caz de maladii ale sistemului hematopoietic.

A nu se utiliza in caz de maladii care sunt insotite de deshidratarea organismului sau pierderi de lichide.
A nu se injecta intravenos in cazul aplicarii anterioare sau paralele a substantelor cu efecte asupra
sistemului nervos central (de exemplu, anestezice, neuroleptice).

A nu se utiliza concomitent cu alte antibiotice bactericide.

A nu se utiliza la iepele care aldpteazi, la care laptele este destinat pentru consumul uman.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Dupai aplicarea intravenoasi la cai, pot fi observate reactii de soc anafilactic sau anaﬁlactpjé:ﬁ'éie,pgﬁ‘yggpa .
in pericol. SN




4.5 Precautii speciale pentru utilizare e
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru a evita tulburidrile functiilor renale cauzate de cristalurie, trebuie furnizatd o cantitate suficientd de
apd; eventual urina poate fi alcalinizata.

Utilizarea la animalele nou-niscute necesitd indicatii stricte.

Medicamentul de uz veterinar, trebuie utilizat In conformitate cu un test de sensibilitate (antibiograma) si
cu reglementirile oficiale si locale pentru utilizarea antibioticelor.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar diferit de cel descris aici poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la sulfadimidind si/sau trimethoprim si poate reduce eficacitatea tratamentului cu sulfonamida
si/sau trimethoprim datorita potentialei rezistente Incrucisate.

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

Evitati contactul direct cu pielea sau mucoasa din cauza riscului potential de sensibilizare.

In caz de hipersensibilitate dupi contactul cu medicamentul de uz veterinar (de exemplu piele Inrositi)
solicitati asistentd medicala si prezentati prospectul sau eticheta.

In cazul reactiilor severe de hipersensibilitate (de exemplu, umflarea fetei, umflarea ochilor sau umflarea
buzelor), solicitati imediat asistentd medicala si prezentati prospectul.

Nu méncati, beti si nu fumati in timpul utilizarii.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Reactii alergice; modificari ale numarului de celule sanguine; leziuni renale sau hepatice.

La locul injectirii pot apdrea iritatii sau chiar necroze.

La bovine, in unele cazuri, dupi injectare intravenoasd sistemicd de scurtid duratd pot apdrea reactii
(dispnee, excitatie).

La cai, dupa injectarea intravenoasi, pot aparea reactii de soc anafilactic si anafilactoid periculos. In acelasi
tip de aplicare, anomalii severe cu sau fara deces au fost descrise la caii anesteziati sau sedati in cazuri
individuale ¥

In special, in timpul tratamentului prelungit cu sulfonamide pot apirea simptome care indici o precipitare a
cristalelor (hematurie, cristalurie, colicd renald, urinare compulsiva). in astfel de cazuri, tratamentul cu
sulfonamide trebuie Intrerupt imediat §i trebuie administrate lichide, eventual cu adaos de bicarbonat de
sodiu

In caz de simptome alergice, tratamentul trebuie intrerupt imediat si trebuie administratd o terapie
simptomatici astfel:

- reactii de soc anafilactic: epinefrina (adrenalina) si glucocorticoizi i.v.

- reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Utilizarea la animalele gestante necesitd indicatii stricte.
A nu se utiliza la iepele care alipteazi care sunt destinate producerii de lapte pentru consumul uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu amestecati medicamentul de uz veterinar cu alte substante intr-o singurd seringd, pentru a evita

incompatibilititile. Anestezicele locale din grupul acizilor paraaminobenzoici (procaina, tetracaine) ar

putea neutraliza local efectul sulfadimidinei. ‘




4.9 Doza si calea de administrare

Cai: Utilizare intravenoasa lenta.
Bovine si porcine: Utilizare intramusculard sau intravenoasa lenta.

16 pani la 24 mg de substante active totale per kg greutate corporala pe zi, corespunzitoare la 1 ml pentru
fiecare 10 pana la 15 kg greutate corporald; de exemplu:

1 ml pentru fiecare | 1 ml pentru fiecare
Specie kg g.c. 15 kg =16 mg/kg 10 kg =24 Administrare
g.c. mg/kg g.ve.
Cal 450 — 600 30 -40 ml 45 — 60 ml iv.
Ponei 150 —-300 10 —20 ml 15-30ml iv.
Minz 50 -150 4—-10ml 5-15ml L.
Bovine 450 — 600 30—-40ml 45 — 60 ml im.,iv.
Bovine tinere 150 — 300 10 —20 ml 15-30ml im.,iv.
Vitel 50-150 4-10ml 5-15ml im.,iv.
Scoafd reprod. 120 -200 8§—15ml 12 -20 ml im,,iv.
Porc la ingrasat 75-150 5-10ml 8§—15ml im., iv.
Porc 30-40 2-3ml 3—4ml im.
Purcel intircat 15-30 1-2ml 2-3ml im.
Purcelus 2-15 0.13-1ml 02-1.5ml im.

Durata tratamentului este in general.de la 3 pani la 5 zile. Dupa reducerea simptomelor clinice, tratamentul
trebuie continuat incad 2 zile. Dacid dupid maximum 3 zile nu se observd o imbunététire semnificativa,
verificati diagnosticul si, daca este necesar, trebuie efectuatd o schimbare a tratamentului.

Pentru a asigura dozarea corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai precis posibil.

Dozele mentionate mai sus se aplici numai atunci cand agentul patogen este sensibil la sulfadimidina si
trimethoprim.

Injectiile intravenoase trebuie aplicate lent. Volume mari de solutie trebuie Impértite si injectate in diferite
locuri de injectare, din cauza caracteristicilor iritante ale tesuturilor de RIKETRON N. Volumul maxim de
20 ml intrun singur loc de injectare nu trebuie depasit.

La cai, pot fi observate reactii de soc care pun viata in pericol in cazul administrarii intravenoase. Din acest
motiv, aceastd cale de administrare trebuie aleasa doar in cazuri extreme. in plus, calul trebuie tratat cu o
mici pre-injectie in prealabil, pentru a observa reactia animalului. Abia dupd aceea, trebuie ficuta o injectie
lenti a cantititii complete. In acest sens, solutia trebuie incilziti la temperatura corpului.

fn cazul primelor simptome de incompatibilitate, injectia trebuie intrerupti imediat si, daci este necesar,
trebuie Inceput un tratament de soc. P -
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

Dupi absorbtia unor cantititi mari de sulfonamide, pot fi observate miscari ataxice, spasme musculare,
comai si leziuni hepatice. Trebuie efectuat un tratament simptomatic al semnelor neurotrope prin aplicarea
de substante sedative centrale, de ex. barbiturice. Pe 14ngd o administrare cu vitamina K sau acid folic, o
crestere a excretiei renale a sulfonamidelor trebuie fortata prin substante alcaline (de exemplu, bicarbonat
de sodiu). In cazul pH-ului urinar scizut, care se observa de obicei la carnivore, sau in cazul bolilor in care
nivelul pH-ului a fost scdzut sau excretia renald este redusd, se poate observa o cristalizare a
sulfonamidelor in tubul renal. Ca urmare, pot apirea inapetentd, hematurie, cristalurie, colici renale si
urinare compulsivd. Daca observati astfel de simptome, tratamentul trebuie oprit si trebuie administratd o
cantitate adecvati de lichid, eventual cu adaugare de bicarbonat de sodiu.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - Bovine si cabaline: 12 zile; Porci: 10 zile

Lapte - Bovine: 5 zile;

Nu este autorizat pentru utilizare la iepe care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticii: Antibiotice pentru administrare sistemica.
Codul veterinar ATC: QJOIEWO03

Particularititi farmacodinamice

Sulfadimidina este utilizatd in combinatie cu trimetoprim intr-un amestec format din 5 pérti sulfadimidina +
1 parte trimetoprim. Modul de actiune al combinatiei se bazeazd pe o dubla blocare secventiald a ambilor
compusi in metabolismul bacterian al acidului folic. Combinatia are o eficacitate supraaditiva si permite in
acest fel o reducere substantiald a dozelor de compusi individuali.

La fel de frecvent in cazul sulfonamidelor, si in ceea ce priveste utilizarea sulfadimidinei/trimetoprimului,
poate apérea rezistentd. Rezistenta impotriva unuia dintre cei doi compusi are ca rezultat incetarea efectului
sinergetic important din punct de vedere terapeutic al combinatiei. Rezistenta Impotriva unei sulfonamide
afecteazi intotdeauna intregul grup de sulfonamide. Toxicitatea sulfadimidinei este scazuti la animalul de
laborator. Trimetoprim in doze mai mari de 100 mg/kg g.c. a demonstrat efecte teratogene la sobolani.

Eficacitate si siguranta clinica

Spectrul de activitate al combinatiei de medicamente este acelasi cu cel al sulfonamidelor. Astfel,
eficacitatea este indreptatd fmpotriva multor bacterii Gram-pozitive si Gram-negative (E. coli, Shigella
spp., Klebsiella spp., Proteus wvulgaris, Pasteurella spp., stafilococi, Actinomyces spp. etc.) si
coccidiostatice impotriva diferitelor specii de Eimeria (E. tenella, E. necatrix, E. maxima, E. brunetti, E.
acervulina etc.).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ambele componente ale combinatiei sunt absorbite rapid dupd administrarea parenterald; concentratiile
plasmatice maxime se obtin in decurs de 1 pani la 6 ore. Timpul de injumétatire prin eliminare este intr-un
interval de aproximativ 3 — 16 ore (sulfadimidini) respectiv 0,5 - 3 (pand la 4) ore (trimetoprim).
Sulfadimidina si trimetoprimul sunt distribuite in toate tesuturile, dar volumul de distributie al
trimetoprimului este mai mare decét cel al sulfadimidinei.

Excretia sulfadimidinei nemodificate si metabolizate are loc prin rinichi, unde in special in cazul urinei
acide (carnivore) pot apirea sedimentiri de cristale.. Trimetoprimul este — dupa metabolizare partiald (in
principal prin N-oxidare) — excretat prin urina si fecale.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Benzyl alcohol 20.0 mg
N-Methylpyrrolidone 580.0 mg,
Apa pentru injectare pand la 1 ml.

6.2 Incompatibilitati:
Chloramphenicol, derivati ai acidului p-aminobenzoic.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat de cétre producitor: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticld maro, inchise cu dop de cauciuc si capac din aluminiu 100 ml, 12 x 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germany

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230061

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
06.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai zide Erescrip’gie veterinara.
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