INSTRUCTIUNE PENTRU UTILIZARE

; TRISULFON®
Pentru tratamentul afectiunilor de etiologie bacteriana
la animalele si pasarile de curte

(organizatia elaboratoare KRKA d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501, Novo mesto, Slovenia)

L. Informatii generale
1. Denumirea comerciala a medicamentului
Trisulfon®

DCI-ul substantelor active
Sulfamonomethoxinum natricum
Trimethoprimum

5. Forma farmaceutica
Pulbere pentru uz oral

Compoziie

Trisulfon® in 1 g contine in calitate de substante active sulfomonometoxind sub
forma de sare sodica — 40 mg si trimetoprim 20 mg, ‘ar in calitate de excipient
lactoza monohidrat. \

3. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului cu conditia respectéril conditiilor de
péstrare - 3 ani de la data produceril.

Dupii deschiderea ambalajului original ,preparatul trebuie utilizat timp de 30 zile.

Este interzisd utilizarea dupd expirared termenului de valabilitate.

4. Trisulfon® reprezintd o pulbere de culoare alba, friabila, fard miros, solubila in
apa. Trisulfon® este disponibil in saci din folie laminata, inchisi ermetic sau in
containere din plastic cate 1 kg.

5. Trisulfon® se pastreaza la loc ferit de razele directe ale soarelui, la temperatura de
la 0.°C pand la 25 °C, in ambalajul producétorului.

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

6. A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. Medicamentul neutilizat trebuie nimicit in conformitate cu reglementarile locale.

3. Se elibereaza fard prescriptia medicului veterinar.



IL. Proprietiti farmacologice
9. Trisulfon® se referd la grupul de preparate antibacteriene complexe.
10. Trisulfon® poseda un spectru larg de actiune antibacteriani fati 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 Tt oxoplasma gondi. Sulfamonometoxina, cu
structura similard cu cea a acidului paraaminobenzoic, deregleaza sinteza acidului
dihidrofolic in celulele bacteriene, impiedicand includerea acidului
paraaminobenzoic in molecula sa. Trimetoprimul potenteaza actiunea
sulfamonometoxinei, tulburand reducerea acidului dihidrofolic citre acid
tetrahidrofolic — forma activi a acidului folic, responsabila de metabolismul proteic si
diviziunea celulei microbiene. In caz de actiune combinat are loc dereglarea sintezei
acidului folic la 2 etape consecutive, care conduce la tulburarea sintezej nucleotidelor
si determina o actiune bactericida sinergica a asocierii dintre sulfamonometoxina si
trimetoprim.
Sulfamonometoxina si trimetoprimul se absorb bine si rapid din tractul
gastrointestinal si se distribuie in toate organele si tesuturile organismului, unde
creeaza concentratii antibacteriene timp de 24 ore. Se elimini din organism
preponderent cu urina si fecalele.
Trisulfon® dupa 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 provoac la animale si pasari reactii adverse si complicatii.

II1. Mod de utilizare
11. Trisulfon® este utilizat la vitei, iezi, miei 1n caz de colibacterioza, salmoneloza,
pasteurelozd, bronhopneumonie, abeese, cauzate de stafilococi, poliartrite cauzate de
streptococi; la porci — in caz de colibacterioza, rinitd atrofica, salmoneloza,
pasteureloza, pleuropneumonie cauzati de Haemophilus spp.; la pasiri — in caz de
pasteurelozd, colibacterioza, salmoneloza, stafilococozd; la iepuri — in caz de
pasteurelozi, stafilococoza, colibacterioz3, salmoneloza.

12. Este interzis3 utilizarea Trisulfon® la animalele rumegatoare adulte cu digestia in
prestomac dezvoltatd, gainile oudtoare, precum si la animalele cu disfunctie renala si
hepatica.

13. Trisulfon® se utilizeazi la vitei, iezi, miei, porci oral individual sau prin metoda
de grup in amestec cu nutretul in doza zilnici de 10 g de preparat per 40 kg greutate
corporald a animalului. In timpul tratamentului, animalele trebuie si primeasca doar
nutret care contine Trisulfon®.

Pasarilor de curte si iepurilor medicamentul se di cu apa potabila in urmatoarele doze
zilnice:

pasrilor - 200 g Trisulfon® la 100 litri de apa;



iepurilor-8 g Trisulfon® per 1 litru de apa.

Durata tratamentului este de 5 zile. In timpul tratamentului, pasarile si iepurii trebuie
s3 primeascd numai apa care contine Trisulfon®. In timpul tratamentului solutia sau
nutretul cu medicament sunt preparate zilnic.

14. Simptomele de supradozaj la animale nu s-au stabilit.

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

16. Preparatul poate fi utilizat la scroafe gestante si in lactatie si la animalele tinere a
tuturor speciilor de animale de toate varstele. Este interzisa utilizarea medicamentului
la gainile oustoare, oudle cdrora sunt destinate uzului alimentar.

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

18. Reactii adverse, cu exceptia cazurilor de hipersensibilitate individuala, nu au
fost stabilite.

19. Medicamentul nu trebuie utilizat concomitent cu acid paraaminobenzoic, procaind
si alte anestezice locale. De asemenea, medicamentul nu trebuie utilizat concomitent
cu vitaminele grupei B (nicotinamida, acid folic, colind), datoritd actiuniti lor
antagoniste asupra sulfonamidelor.

20. Sacrificarea animalelor si pasarilor pentru carne se permite nu mai devreme,
decat peste 10 zile de la ultima administrare de Trisulfon®. Carnea animalelor si
pasdrilor, care au fost sacrificate inainte de termenul stabilit, poate fi folosita pentru
hrana animalelor pentru blana.

IV. Misuri de profilaxie individuala
21. Toate lucrarile cu preparatul se vor efectua cu utilizarea hainelor speciale si a
mijloacelor individuale de protectie (manusi de cauciuc, ochelari de protectie, masca
respiratorie sau de protectie). In timpul lucrdrilor se interzice consumul alimentelor
sau a lichidelor, precum si fumatul. Dupa finisarea lucrarilor se vor spila minutios
fata si mainile cu apa i sipun, iar cavitatea bucali se va cléti cu apa.

22. Persoanele cu hipersensibilitate la sulfanilamide si trimetoprim trebuie sd evite
contactul direct cu preparatul. Ambalajele goale de sub medicament nu trebuie
utilizate in scopuri managere; acestea se nimicesc impreund cu deseurile menajere.

23. in cazul unui contact accidental al medicamentului cu pielea sau mucoasa

oculard, acestea trebuie clatite cu apd. Persoanele cu hipersensibilitate la medicament,
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trebuie si evite contactul direct cu Trisulfon™. In caz de manifestare a reactiilor
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alergice sau de ingestie accidentald a medicamentului, se recomand contactarea
imediatd a unei unititi medicale (se vor lua cu sine instructiunea de utilizare a
medicamentului sau eticheta).
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