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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULU DE UZ VETERINAR
Trimeroxin comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat (0,8 g de medicament) contine:

Substante active:

Sulfadimetoxind de sodiu -250 mg

Trimetoprim — 50 mg

Excipienti:
Zahar pudri, carboximetilcelulozi de sodiu, polivinilpirolidond, carbonat de calciu, stearat de
magneziu, aromatizant.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Vitei (pana la vérsta de 3 luni), ovine, caprine, porcine, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finta

Tratamentul viteilor (pana la varsta de 3 luni), ovinelor, caprinelor, porcinelor, cdinilor si
pisicilor pentru bolile sistemului respirator, ale tractului digestiv si ale sistemului genito-urinar
cauzate de microorganisme sensibile la trimetoprim si sulfadimetoxina.

Bovine: tratamentul diareei, bronhopneumoniei catarale, eimerozei, colisepticemiei,
salmonelozei, pasteurelozei, pneumoniei, abceselor stafilococice cauzate de microorganisme
sensibile la trimetoprim si sulfadimetoxina.

Ovine, caprine: tratamentul pasteurelozei, salmonelozei, colisepticemiei, pneumoniei, diareei
cauzate de microorganisme sensibile la trimetoprim si sulfadimetoxina.

Porcine: tratamentul pasteurelozei, colienterotoxemiei, gastroenteritei, salmonelozei,
coccidiozei, balantidiozei, pleuropneumoniei, dizenteriei cauzate de microorganisme sensibile la
trimetoprim si sulfadimetoxina.

Cdini §i pisici: tratamentul pneumoniei, micoplasmozei, enterocolitei, salmonelozei,
pasteurelozei, coccidiozei, izosporozei, endometritei, mastitei cauzate de microorganisme
sensibile la trimetoprim si sulfadimetoxina.



4.3 Contraindicatii:

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate la componentele medicamentului, precum si la
boli ale organelor hematopoietice, ficatului, rinichilor.

A nu se utiliza la rumegétoarele cu ventricule dezvoltate functional.

A nu se utiliza la animale subnutrite.

A nu se utiliza in prima treime a gestatiei.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului trebuie si se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea medicamentului trebuie si se bazeze pe testele de sensibilitate a bacteriilor colectate
din teren.

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

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active sau excipienti vor evita contactul
cu medicamentul.

Persoanele care manipuleazi medicamentul trebuie sa poarte echipament de protectie adecvat.
Evitati contactul medicamentului cu pielea si ochii.

Nu se va méinca, bea sau fuma in timpul administrarii medicamentului.

Dupi utilizarea medicamentului, spalati mdinile cu apé si sdpun.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Keratoconjunctivitd uscatd, voma, anorexie, diaree, febra.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
A nu se utiliza in prima treime a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Trimetoprimul poate prelungi timpul de protrombina la animalele care primesc anticoagulante.
Sulfonamidele pot deplasa alte medicamente strans legate de proteine.

Antiacidele, atunci cand sunt utilizate simultan cu sulfonamidele, pot reduce biodisponibilitatea
acestora.



4.9 Doza si calea de administrare

Oral cu hrana sau cu apd, individual sau in grup, la dozele indicate in tabel:

Specii de animale Prima zi 2,3,4,51zi

Vitei (pand la véarsta de 3 1 comprimat la 5 kg 1 comprimat la 10 kg

luni), ovine, caprine (inclusiv | greutate corporala greutate corporala

animale tinere)

Porci, purcei 1 comprimat la 5 kg 1 comprimat la 10 kg
greutate corporald greutate corporald

Caini si pisici 1 comprimat la 10 kg 1 comprimat la 20 kg
greutate corporala greutate corporald

Medicamentul este administrat o dati pe zi timp de 5-10 zile in caz de eimerioza, balantidioza,
izosporoza. In cazul protozoarelor, tratamentul animalelor se efectueaza in doud sau trei cure de
céte 5 zile fiecare. Intervalul dintre cure este de 5-10 zile.

4.10 Supradozare

In caz de supradozaj, se observi pierderea poftei de méncare, indigestie, diaree si voma. in caz
de supradozaj, trebuie si incetati imediat utilizarea medicamentului. Dupé evacuarea stomacului
se vor efectua spéldturi gastrice (la monogastrice).

4.11 Perioada de asteptare:

Carne si organe - 10 zile.

Lapte — 4 zile.

Carnea si laptele primite inainte de perioada specificata, este folositd drept hrand animalelor
neproductive, in functie de concluzia medicului veterinar. -

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Combinatii de sulfonamide si trimetoprim, incl. derivati.
codul ATCvet QJO1EWO09 - Sulfadimetoxind si trimetoprim

5.1.2 Mecanism de actiune
Trimeroxinul este un medicament chimioterapeutic combinat cu un spectru larg de actiune
antimicrobiana.



Sulfadimetoxina - Mecanismul de actiune este asociat cu PABA si inhibarea competitiva
a dihidropteroatului sintetazi, ceea ce duce la o incilcare a sintezei acidului tetrahidrofolic, care
este necesard pentru sinteza purinelor si pirimidinelor.

Trimetoprimul - Inhib3 activitatea reductazei bacteriene, care transforma acidul
dehidrofolic in acid tetrahidrofolic, care este necesar pentru sinteza purinelor acizilor nucleici.
Astfel, trimetoprimul blocheazi unul dintre principalele procese metabolice ale bacteriilor pe
calea sintezei proteinelor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Substantele active trimetoprim si sulfadimetoxind actioneaz sinergic. Activitatea
sulfadimetoxinei este sporitd de trimetoprim. Combinatia acestor doud substante stimuleazi
blocarea biosintezei acidului folic.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica

Sulfadimetoxina este activd impotriva bacteriilor gram-pozitive si gram-negative
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Salmonella spp., E. coli,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Listeria monocytogenes, Corynebacterium Proteiella spp.,
Korynebacterium Proteiella spp., spp., Spp., Bordetella spp. Si altele) si actioneazi §i asupra
protozoarelor (Eimeria, Toxoplasma) si rickettsia (Rickettsia spp.), este mai putin activa
impotriva proteusului.

Trimetoprimul este un medicament chimioterapeutic cu actiune bacteriostaticd impotriva
gram-pozitiv (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp.)
si gram-negativ (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteteus spp., Bordetella spp., Etc.) a
microorganismelor.

Intrucat regimurile de dozare recomandate nu au fost mirite, iar indicatiile nu au fost
extinse fatd de cele deja aprobate, evaluarea sigurantei animalului tintd, a riscului pentru mediu
si a sigurantei utilizatorului nu au prezentat aspecte noi.

Pe baza evaludrii tuturor informatiilor disponibile, mentinerea perioadelor de asteptare stabilite
in prezent pentru toate speciile tinté a fost considerata sigurd pentru consumator. Misurile de
precautie pentru utilizarea la animale au fost incluse in informatiile referitoare la produs pentru a
tine cont de recomandarile actuale privind utilizarea prudenta si rationald a agentilor
antimicrobieni.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Sulfadimetoxina se absoarbe relativ lent din canalul digestiv, desi se géseste in sdnge in
decurs de 30 de minute de la aplicare. Concentratia terapeutici in organism este mentinutd 24- 48
de ore. Timpul de injumaétatire plasmaticé este de 11-14 ore.

Trimetoprimul se leagd de proteinele plasmatice din sdnge cu 70%. O concentratie mare
de trimetoprim se géseste in secretia glandelor bronsice, a prostatei si in bila. Timpul de
injumatatire plasmatica al trimetoprimului este 8-10 ore. In decurs de 72 de ore 66,8% din
trimetoprim este excretat In urina.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Zahar pudri, carboximetilceluloza de sodiu, polivinilpirolidond, carbonat de calciu, stearat de
magneziu, aromatizant.

6.2 Incompatibilitati:

Trimetoprimul poate prelungi timpul de protrombina la animalele care primesc anticoagulante.
Sulfonamidele pot deplasa alte medicamente strans legate de proteine. Antiacidele, atunci cand
sunt utilizate simultan cu sulfonamidele, pot reduce biodisponibilitatea acestora.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
in loc uscat, ferit de lumina, inaccesibil copiilor, plasat la temperaturi de la +5 pana la +25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere nr. 10x1, nr. 10x3 si nr. 10x10 in cutii de carton.

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. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste misuri contribuie la protectia mediului. ‘
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