ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADJUSOL TMP SULFA LIQUIDO, solugao oral para administragcdo na agua de bebida para frangos
de carne

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia(s) activa(s):

Por 100 ml:
TIIMELOPIIM .ottt e 1,665 gr
SUIAIAZING ©.oooiiiiiieiiie e e 8,335 gr

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEKUTICA

Solucdo oral para administragao na agua de bebida dos animais.
Solucdo amarela clara, ligeiramente viscosa

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Frangos de carne.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento e controlo de afec¢des sensiveis a
associacdo sulfadiazina e trimetoprim em frangos de carne, principalmente infecgdes devidas a
E.coli, Salmonella spp, Haemophilus, Pasteurella.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar as aves podeiras cujos ovos sdo destinados ao consumo humano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias activas ou a qualquer um dos
excipientes

Nao administrar aos animais com insuficiéncia renal

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Nenhuma.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias

isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel agricola) acerca da sensibilidade das bactérias alvo.
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Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas e trimetoprim devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

As sulfonamidas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo, inalagdo, ingestdo ou
contacto cutaneo. A hipersensibilidade as sulfonamidas pode conduzir a rea¢des cruzadas com outros
antibidticos. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

1. Nao manusear este medicamento veterinario se souber que € sensivel as sulfonamidas.

2. Caso se desenvolvam sintomas depois da exposigdo, tais como “rash” cutineo, deverdo ser
procurados cuidados médicos e mostrado este aviso ao médico.
Evitar contacto directo da solu¢do com a pele, olhos ou com as mucosas. lavar abundantemente
com agua

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Nao aplicavel

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao administrar concomitantemente com coccidiostaticos ou medicamentos veterinario que
contenham sulfonamidas

Nao associar com PABA (acido paraaminobenzoico). As sulfamidas potencializam a ac¢do dos
anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo por via oral na agua de bebida dos animais. 50 a 60 mg/Kg da associagdo por
dia durante 3 a 5 dias, ou seja 0,5 a 0,6 ml do medicamento veterinario por Kg de peso vivo
por dia durante 3 a 5 dias, ou seja, em caso de um consumo didrio de agua de 200 ml/Kg,
distribuir 2,5 ml a 3,0 ml do medicamento veterinario por litro de agua de bebida.

A concentragdo debe ser adaptada em fun¢do do consumo efectivo dos animais respeitando a
posologia indicada.

Diluir directamente na agua e agitar vigorosamente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Fenomeno de toxicidade renal devida as sulfamidas.
Tratamento : parar a medicagao.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Frangos de carne: Carne e visceras 10 dias.
Nao administrar a aves podeiras cujos ovos sdo destinados ao consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Uso sistémico anti-infecciosos
Codigo ATCvet: QJO1IEW10

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A sulfadiazina ¢ uma sulfamida de acgiio prolongada e de amplo espectro. E eficaz contra as bactérias
Gram-positivas e Gram-negativas.

O trimetoprim pertence 4 familia das diaminopirimidinas. E eficaz contra os estreptococcus e a maior
parte das bactérias Gram-negativas.

O efeito destas duas substincias activas associadas ¢ sinérgico. A sulfadiazina ¢ potenciada por uma
diaminopirimidina, o trimetoprim. A combinagao destas duas substancias activas permite um bloqueio
sequencial da biosintese do acido folico. Estas duas substancias actuam de forma sequencial sobre a
sintese do acido tetra-hidrofdlico: a sulfamida inibe a incorporagdo do acido para aminobenzoico no
acido folico, o trimetoprim inibe especificamente a diidrofolato redutase microbiana. O espectro de
accdo estende-se, aos microorganismos Gram—positivos ( Staphylococcus, Listeria ...) ,bem assim
como, aos microorganismos Gram-negativos (Escherichia coli, Salmonella, Proteus, Enterobacter,
Bordetella ...).

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A sulfadiazina é considerada uma sulfamida de ac¢do semi-prolongada com taxas plasmaticas bastante
persistentes A sua ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ importante. Apresenta uma ampla distribuicao na
maior parte dos tecidos e orgdos. O trimetropim ¢ rapidamente absorvido apds administragdo oral.
Distribui-se amplamente no organismo.

As duas principais substincias activas sdo parcialmente metabolizadas no figado. Sdo principalmente
excretadas por via urinaria.

A sulfadiazina e o trimetoprim sfo rapidamente absorvidas apés administragdo oral, a frac¢do

rebsorvida € quase completa para a sulfadiazina e vriam de 56 a 85 % para o trimetoprim.
Com a administracdo em continuo na dgua de bebida, as concentragdes de equilibrio sdo
rapidamente antingidas.

As concentracdes pulmonares sdo superiores as concentragdes plasmaticas.
A eliminagdo dos dois compostos ¢é rapida e faz-se principalmente pelas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Solugdo de hidroxido de sédio

Polioxietileno gricol 200

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagao imediata
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Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as indicagdes: utilizagdo imediata
6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frascos e bidons de polietileno de alta densidade opaco branca fechados por rolha da mesma natureza.
Apresentagdes: 100 ml - 500 ml—-11-21-51

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS- FRANCA

+33(0)4 92 08 73 04

+33(0)4 9208 73 48

darprocedure@virbac.com

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51105

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
15.05.1995 — 06.03.2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

03/2017

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

Etiqueta 100ml — 250ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADJUSOL TMP SULFA LIQUIDO, solugao oral para administracdo na agua de bebida para frangos
de carne

Trimetoprim, Sulfadiazina

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por 100 ml:
TIIMETOPIIM ovviiiiiiieiie ettt e et 1,665 gr
SUlfadiazZina ........c.eevveeriiriiiieee e 8,335 gr

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

100 ml
250 ml

| 5. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via oral na agua de bebida dos animais

‘ 6. INTERVALO DE SEGURANCA

Frangos de carne: Carne e visceras: 10 dias.
Nao administrar a aves podeiras cujos ovos sdo destinados ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagao imediata
Prazo de validade ap6s diluigdo de acordo com as indicagdes: utilizagdo imediata

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E> <
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

CAIXA DE CARTAO 100ml — 250 ml
ETIQUETA : 1L/2L & SL

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADJUSOL TMP SULFA LIQUIDO, solug¢ao oral para administragdo na agua de bebida para frangos
de carne
Trimetoprim, Sulfadiazina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Por 100 ml:

TIIMELOPTIM .evieiieiiieiieiieciie ettt e e seveteaesess s ssees 1,665 gr
SUIfAdIAZING ....eveevvieiieiieie et e b e eraens 8,335 gr

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo oral para administragdo na agua de bebida dos animais.
Solucdo amarela clara, ligeiramente viscosa.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
100ml, 250ml
1L, 2L & 5L

| 5. ESPECIES-ALVO |
Frangos de carne.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \
O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento e controlo de afec¢des devidas a
germes sensiveis aassociagdo sulfadiazina e trimetoprim em frangos de carne, principalmente
infec¢des devidas a E.coli, Salmonella spp, Haemophilus, Pasteurella.

7.  CONTRA-INDICACOES

Nao administrar as aves podeiras cujos ovos sdo destinados ao consumo humano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substdncias activas ou a qualquer um dos
excipientes

Nao administrar aos animais com insuficiéncia renal

8. REACCOES ADVERSAS
Desconhecidas.
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7. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO |

Administragdo por via oral na agua de bebida dos animais. 50 a 60 mg/Kg da associacao por
dia durante 3 a 5 dias, ou seja 0,5 a 0,6 ml do medicamento veterinario por Kg de peso vivo
por dia durante 3 a 5 dias, ou seja, em caso de um consumo didrio de agua de 200 ml/Kg,
distribuir 2,5 ml a 3,0 ml do medicamento veterinario por litro de agua de bebida. A
concentragdo debe ser adaptada em funcdo do consumo efectivo dos animais respeitando a
posologia indicada.

Diluir directamente na dgua e agitar vigorosamente.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Frangos de carne: Carne e visceras 10 dias.
Nao administrar a aves podeiras cujos ovos sao destinados ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais para utilizacio em animais

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacgao
epidemioldgica local (regional, a nivel agricola) acerca da sensibilidade das bactérias alvo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas e trimetoprim devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

As sulfonamidas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da inje¢ao, inalagdo, ingestao ou
contacto cutaneo. A hipersensibilidade as sulfonamidas pode conduzir a reagcdes cruzadas com outros
antibidticos. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

1. Nao manusear este medicamento veterinario se souber que ¢ sensivel as sulfonamidas.

2. Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicao, tais como “rash” cutaneo, deverdo ser
procurados cuidados médicos e mostrado este aviso ao médico.
Evitar contacto directo da solu¢ao com a pele, olhos ou com as mucosas. Lavar abundantemente
com agua.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao administrar concomitantemente com coccidiostaticos ou medicamentos veterinario que
contenham sulfonamidas.

Nao associar com PABA (acido paraaminobenzoico). As sulfamidas potencializam a ac¢ao dos
anticoagulantes.

Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos
Nao aplicavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Fenomeno de toxicidade renal devida as sulfamidas.
Tratamento : parar a medicagao.
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Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

10. PRAZO DE VALIDADE

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL
{més/ano}>

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata
Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as indicagdes: utilizagdo imediata

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

VIRBAC S.A.
lére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS- FRANCA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ]

51105

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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| 17.  DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo 2017

| 17.  OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Companhia distribuidora em Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
Rua do Centro Empresarial

Edificio 13, piso 1, escritorio 3,

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

PORTUGAL (PT)
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