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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Pasta Oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém :

Substancias activas:

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3mg

Excipiente(s):
Clorocresol 2,0 mg
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FAMACEUTICA

Pasta oral.
Suspensao de cor branca a quase branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes em cavalos provocadas por bactérias sensiveis a combinacéo de trimetoprim

e sulfadiazina, particularmente:

- InfeccOes do tracto respiratorio associadas com Streptococcus spp. e Staphylococcus aureus;

- Infecgdes gastrointestinais associadas com E. coli;

- InfecgBes urogenitais associadas com estreptococos beta-hemoliticos;

- InfecgbBes de feridas e abcessos abertos ou drenados associados com Streptococcus spp. e
Staphylococcus aureus.

N&o administrar em casos de resisténcia as sulfonamidas.

4.3  Contra-indicacdes

N&o administrar a equinos com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas, com insuficiéncia
hepatica ou renal grave nem com discrasias sanguineas;

N&o administrar este medicamento veterinario para tratar abcessos sem drenagem adequada.

N&o administrar em casos de resisténcia as sulfonamidas

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
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Durante o tratamento com o medicamento veterinario, os animais devem ter acesso facil e livre a dgua
de bebida.

N&o utilizar a mesma seringa em mais do que um animal.

A administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade, e deve
ter-se em consideragéo as politicas oficiais e locais relacionadas com agentes antimicrobianos.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das instru¢bes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a combinacdo e diminuir a eficacia do tratamento com
sulfonamidas e/ou trimetoprim devido ao potencial para resisténcia cruzada.

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

No caso de reaccao de hipersensibilidade ap6s a exposi¢do (como erupgao cutanea), procurar cuidados
médicos e mostrar este folheto informativo ou o rétulo ao médico. No caso de reac¢des graves (edema
facial, labios ou olhos), dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer diminui¢do ou perda de apetite nos animais tratados.

Tem sido observado obstrucdo tubular, cristaltria e hematdria.

Podem ocorrer situacfes de fezes soltas ou de diarreias durante o tratamento com este medicamento.
Na eventualidade de ocorréncia destes efeitos, interromper o tratamento imediatamente e instituir
medidas sintomaticas adequadas.

4.7  Utilizacdo durante a gravidez e lactacéo

Estudos laboratoriais em ratos e murganhos demonstraram evidéncias de efeitos teratogénicos. A
seguranca do medicamento ndo foi estabelecida durante a gestacdo. Utilizar apenas de acordo com a
avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

A utilizacéo de sulfonamidas potenciadas em conjunto com detomidina pode causar arritmias fatais em
equinos.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: administrag&o oral.

Posologia:

5 mg trimetoprim e 25 mg sulfadiazina por kg de peso corporal por dia até um méaximo de 5 dias.

Uma seringa destina-se a um peso corporal de 600 kg e cada seringa encontra-se subdividida em 12
medidas.

O equivalente a uma medida € suficiente para tratar 50 kg de peso corporal e 0 peso corporal minimo
para tratamento € de 50 kg.

Modo de utilizac¢do:

De forma a garantir uma dose correcta deve determinar-se o peso corporal 0 mais exactamente
possivel de modo a evitar a subdosagem.
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A dose calculada é fornecida através do ajuste do anel no émbolo de acordo com o peso corporal do
equino.

A pasta é administrada oralmente através da inser¢do do bucal da seringa através do espaco interdental
e depositando a quantidade necessaria de pasta na parte de tras da lingua. A boca do animal deve estar
livre de qualquer alimento. Imediatamente ap6s a administracdo, elevar a cabega do equino durante
alguns segundos para se assegurar de que a dose é engolida.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N4o existem dados disponiveis.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 14 dias
N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, Sulfonamidas e Trimetoprim.
Cddigo ATCvet: QJI01EW10

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Ambas as substancias activas produzem um bloqueio duplo sequencial na sintese bacteriana dp acido
folico. Isto resulta num sinergismo e numa ac¢do bactericida inibindo etapas sequenciais na sintese das
purinas, as quais sdo necessarias para sintese de ADN. A combinagdo apresenta um largo espectro
contra muitas bactérias Gram-positivas e Gram-negativas como, por exemplo, estafilococos,
estreptococos e E.coli.

Ponto de ruptura da CIM em mg/L para organismos sensiveis (EUCAST v.3.1, February 2013):

Organismo S (suscetivel) R (resisténcia)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) 2 4

Os pontos de ruptura estdo expressos como a concentracdo de trimetopim quando administrado em
combinagdo com o sulfametoxazol)

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral de uma dose Unica de 5 mg de trimetoprim e 25 mg de sulfadiazina por kg
de peso corporal a equinos, observaram-se 0s seguintes pardmetros (média + dp):

Cmax (ug/ml) Tmax (hora) | Type (hora)
trimetoprim 2,35 £+0,59 |0,91+0,32 | 2,74+0,91
sulfadiazina | 14,79 +347 |190+0,76 |74 +18

A ingestdo de alimentos pareceu afectar o perfil farmacocinético uma vez que tanto o trimetoprim
como a sulfadiazina foram absorvidos mais rapidamente em cavalos em jejum.

A excrecdo de ambas as substancias activas é principalmente renal, tanto por filtragdo glomerular,
como por secrecao tubular.

As concentrag@es urindrias tanto do trimetoprim como da sulfadiazina sdo varias vezes superioresas
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sanguineas. Nem o trimetoprim nem a sulfadiazina interferem com o padréo de excre¢do um do outro.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Oleo de anis

Glicerol (E422)
Goma xantana (E415)
Polisorbato 20 (E432)
Agua para injectavel.

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 de medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao
N&o refrigerar ou congelar.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

1 ou 5 seringas de polietileno (Baixa Densidade) multidose pré-cheia com um anel de rosca ajustavel
fechado com uma tampa em polietileno (Baixa Densidade), embalada numa caixa de cartao.

Cada seringa contém 45 g de pasta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

tel.: +31 (0)348 565858

fax: +31 (0)348 565454
e-mail: info@levetpharma.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

065/01/08DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
08-11-2015

10 DATA DE REVISAO DO TEXTO

Agosto 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(CARTAO EXTERIOR/CAIXA DE CARTAO)

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Pasta oral para equinos
Trimetoprim / sulfadiazina

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:

Substancias activas
Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3mg

Excipientes por grama:
Clorocresol 2,0 mg

3.  FORMA FAMACEUTICA

Pasta oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Seringa multidose com 45 gramas de pasta.
5 seringas multidose com 45 gramas de pasta.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administra¢éo por via oral.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias
N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP més/ano ............
Prazo de validade ap6s primeira abertura da embalagem: 8 semanas.
Uma vez aberto, administrar até....

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
Manter a seringa dentro da embalagem exterior

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

065/01/08DFVPT

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICO |

Lote nimero .............

Dire¢cdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ulfima revisdo do texto em agosto 2019
Pagina 10 de 16



o
ﬁg -’
d

REPL’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Gelalr

e Veterinaria

INFORMAGCOES A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

(SERINGA PE multidose pré-cheia com anel de rosca ajustavel fechado com uma tampa PE)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Pasta oral para equinos
Trimetoprim / sulfadiazina

| 2. QUANTIDADE DE SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 grama contém

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3mg
Clorocresol 2,0 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Seringa contendo 45 gramas de pasta.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo por via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias
N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote nimero .............

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano) ............

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 8 semanas
N&o refrigerar ou congelar.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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FOLHETO INFORMATIVO

Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Pasta oral para equinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de autorizacdo de introducdo no mercado:

Nome: Le Vet B.V.
Enderego:  Wilgenweg 7,
3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Responsavel pela libertacdo do lote:
Nome: Produlab Pharma B.V.
Enderego: Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Pasta Oral para equinos.
Trimetoprim / sulfadiazina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada grama contém:

Substancias activas:
Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3mg

Excipientes
Clorocresol 2,0mg

Descricéo
Suspensao de cor branca a quase branca.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecgdes em cavalos provocadas por bactérias sensiveis & combinacéo de trimetoprim

e sulfadiazina, particularmente:

- InfeccOes do tracto respiratério associadas com Streptococcus spp. e Staphylococcus aureus;

- Infecgdes gastrointestinais associadas com E. coli;

- InfecgBes urogenitais associadas com estreptococos beta-hemoliticos;

- Infecgbes de feridas e abcessos abertos ou drenados associados com Streptococcus spp. e
Staphylococcus aureus.

N&o administrar em casos de resisténcia as sulfonamidas.
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5. CONTRA-INDICAGOES

N&o administrar a equinos com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas, com insuficiéncia
hepética ou renal grave nem com discrasias sanguineas;

N&o administrar este medicamento para tratar abcessos sem drenagem adequada.

N&o administrar em casos de resisténcia as sulfonamidas

6. REACCOES ADVERSAS

Pode ocorrer diminuicdo ou perda de apetite nos animais tratados.

Tem sido observado obstrucgdo tubular, cristaltria e hematuria.

Podem ocorrer situagOes de fezes soltas ou de diarreias durante o tratamento com este medicamento.
Na eventualidade de ocorréncia destes efeitos, interromper o tratamento imediatamente e instituir
medidas sintomaticas adequadas.

Se notar quaisquer efeitos graves ou outros efeitos néo referidos neste folheto informativo, informe o
seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Equinos (cavalos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apenas para administracao por via oral.

5 mg trimetoprim e 25 mg sulfadiazina por kg de peso corporal por dia até um maximo de 5 dias.

A dose pode ser administrada uma vez por dia, ou entdo essa dose diaria pode ser dividida e
administrada a intervalos de 12 horas.

Uma seringa destina-se a um peso corporal de 600 kg e cada seringa encontra-se subdividida em 12
medidas.

O equivalente a uma medida ¢ suficiente para tratar 50 kg de peso corporal e 0 peso corporal minimo
para tratamento é de 50 kg.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

De forma a garantir uma dose correcta deve determinar-se 0 peso corporal 0 mais exactamente
possivel de modo a evitar a subdosagem.

A dose calculada é fornecida através do ajuste do anel no émbolo de acordo com o peso corporal do
cavalo.

A pasta é administrada oralmente através da inser¢do do bucal da seringa através do espaco interdental
e depositando a quantidade necessaria de pasta na parte de tras da lingua. A boca do animal deve estar
livre de qualquer alimento. Imediatamente ap6s a administracdo, elevar a cabeca do equino durante
alguns segundos para se assegurar de que a dose é engolida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias
Né&o autorizado para a administracdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade no rétulo.
Prazo de validade ap6s primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento com o medicamento veterinario, 0s animais devem ter acesso facil e livre a agua de
bebida.

Né&o utilizar a mesma seringa em mais do que um animal.

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade, e deve ter-se
em consideracdo as politicas oficiais e locais relacionadas com agentes antimicrobianos.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das instru¢cbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a combinagdo e diminuir a eficicia do tratamento com sulfonamidas
e/ou trimetoprim devido ao potencial para resisténcia cruzada.

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfonamidas ndo devem manusear 0 medicamento
veterinario.

No caso de reaccdo de hipersensibilidade ap6s exposicdo (como, por exemplo, erupcdo cutanea),
procurar cuidados médicos e mostrar este folheto informativo ou o rétulo ao médico. No caso de
reacgdes graves (edema facial, labios ou olhos), procurar cuidados médicos urgentes.

Utilizac&o durante a gravidez e lactacdo

Estudos laboratoriais em ratos e murganhos demonstraram evidéncias de efeitos teratogénicos. A
seguranca do medicamento ndo foi estabelecida durante a gestagdo Utilizar apenas de acordo com a
avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interaccéo
A utilizacdo de sulfonamidas potenciadas em conjunto com detomidina sdo pode causar arritmias
fatais no cavalo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N4o existem dados disponiveis.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através de esgotos ou em conjunto com o lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos que j& ndo s&o necessarios. Estas
medidas devem contribuir para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2019
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Quando o recipiente € perfurado (aberto) pela primeira vez, deve-se determinar a data em que o
medicamento veterinario remanescente no recipiente deve ser descartado, usando o prazo de validade
em uso que estéd especificado neste folheto informativo. Esta data de eliminagdo deve ser escrita no
espaco disponibilizado para o efeito na embalagem exterior.

Propriedades farmacodinamicas

Ambas as substancias activas produzem um bloqueio duplo sequencial na sintese bacteriana do &cido
félico. Isto resulta num sinergismo e numa ac¢édo bactericida inibindo etapas sequenciais na sintese das
purinas, as quais sdo necessarias para sintese de ADN. A combinagdo tem um largo espectro contra
muitas bactérias Gram-positivas e Gram-negativas como, por exemplo, estafilococos, estreptococos e
E.coli.

Pontos de ruptura da CIM em mg/L para organismos sensiveis (EUCAST v.3.1, February 2013):

Organismo S (suscetivel) R (resisténcia)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) 2 4

Os pontos de ruptura estdo expressos como a concentracdo de trimetopim quando administrado em
combinagdo com o sulfametoxazol)

Propriedades farmacocinéticas
Apo6s a administracdo oral de uma dose Unica de 5 mg de trimetoprim e 25 mg de sulfadiazina por kg
de peso corporal a cavalos, observaram-se 0s seguintes parametros (média + dp):

Crmax (pg/ml) T max (hora) Tipel (hora)
trimetoprima 235 +£059 [091+0,32 | 2,74+0,91
sulfadiazina | 14,79 +3,47 [190+0,76 | 7,4 +1,8

A ingestdo de alimentos pareceu afectar o perfil farmacocinético uma vez que tanto o trimetoprim
como a sulfadiazina foram absorvidos mais rapidamente em cavalos em jejum.

A excregdo de ambas as substancias activas é principalmente renal, tanto por filtragdo glomerular,
como por secrecao tubular.

As concentragGes urindrias tanto do trimetoprim como da sulfadiazina sdo varias vezes superiores as
sanguineas. Nem o trimetoprim nem a sulfadiazina interferem com o padréo de excre¢do um do outro.

Embalagem (dimenséo)

1 ou 5 seringas de polietileno (LD) multidose pré-cheia com um anel de rosca ajustavel fechado com
uma tampa em polietileno (LD), embalada numa caixa de cartdo.

Cada seringa contém 45 g de pasta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
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