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ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol 1 mg
Sulfoxilato de sddio formaldeido 1mg
Edetato dissodico

Hidroxido de sodio

N-metilpirrolidona 466 mg

Agua para injetaveis

Solucao transparente, amarela.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecBes sistémicas causadas por, ou associadas a organismos sensiveis & combinacéo

trimetoprim-sulfadiazina.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, as sulfonamidas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar pela via intraperitoneal.

N&o administrar em caso de insuficiéncia hepatica severa ou renal ou com discrasia sanguinea.

N&o administrar em caso de ingestdo reduzida de agua ou perdas de fluido corporal.

N&o administrar em equinos tratados com medicamentos veterinarios que podem induzir arritmias
cardiacas tais como certos agentes anestésicos e sedativas (ex. detomidina).

3.4  Adverténcias especiais
N&o existem.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo epidemiologica
local (regional, ao nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tomadas em consideragdo
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instru¢des dadas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia
do tratamento com outros medicamentos antimicrobianos ou classes de medicamentos
antimicrobianos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

De maneira a evitar a deterioracdo dos rins por cristalUria durante o tratamento, deve estar sempre
disponivel agua potavel.

A administracdo intravenosa deve ser usada com extremo cuidado e s6 se for justificada
terapeuticamente. Se esta via de administragdo for utilizada, as seguintes precaugdes devem ser tidas
em conta:
- Foi observado em equinos choque cardiaco e respiratério. A injecdo deve ser interrompida ao
primeiro sinal de intolerancia e iniciado um tratamento de choque.
- O medicamento veterinario deve ser aquecido a temperatura corporal antes da administracéo.
- O medicamento veterinario deve ser injetado lentamente num periodo tdo longo quanto seja
razoavelmente pratico.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar uma reacdo alérgica em pessoas com sensibilidade as
sulfonamidas, trimetoprim ou clorocresol. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
sulfonamidas ou ao trimetoprim devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo para evitar a autoinjec¢do acidental e o
contacto com a pele. Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Os estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona apresentaram
evidéncia de efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, mulheres gravidas e mulheres com
suspeita de estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com séria precaucdo para
evitar a autoinjeccéo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar a area exposta com abundante agua
limpa.

Se desenvolver sintomas depois de exposi¢do ao medicamento veterinario, como por exemplo erupcao
cutdnea, deve procurar auxilio médico e mostrar ao médico este aviso. Inchaco da cara, labios ou
olhos, ou dificuldades de respiragdo sdo sintomas mais graves e requerem aten¢do médica urgente.
Lavar as maos ap0s a administracao.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, cdes e gatos:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Choque anafilatico*

tratados):

Muito raros Inchago e/ou maciez do sitio de aplicacéo?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Cristaltria, hematuria, obstrucao/blogueio do trato urinario
incluindo notificacdes isoladas): e discrasia sanguinea NOS

! Particularmente apds administracdo por via intravenosa (ver ponto 3.5). Ao primeiro sinal de
intolerancia, a injecdo deve ser interrompida e deve ser iniciado um tratamento de choque.
2Estas lesOes sdo de caracter transitorio, resolvendo-se no prazo de uma semana ap6s o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informac@es de contacto, consulte também a secc¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos, suinos, equinos, céaes e
gatos durante a gestacdo ou lactacdo. Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdxicos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado com acido para-aminobenzéico (PABA).

Os anestésicos locais do grupo dos ésteres do acido para-aminobenzdico (procaina, tetracaina) podem
inibir localmente o efeito das sulfonamidas.

N&o deve ser administrado com anticoagulantes orais ou acidificantes de urina.

Foram observados casos de arritmias cardiacas fatais devido a interacdo entre a combinacdo
sulfonamida-trimetoprim e certos agentes para sedacao e anestesia de equinos (ex. detomidina).

3.9 Posologia e via de administracao

Para administragdo intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Bovinos, suinos e equinos: 12.5 mg de sulfadiazina + 2.5 mg de trimetoprim / kg p.c., equivalente a 1
ml do medicamento veterinario/16 kg p.c.

- Bovinos e suinos: administrar por injecdo intramuscular ou injecdo intravenosa lenta. O maximo
volume intramuscular de injecéo por local de injecdo é: 15 ml de medicamento veterinario.

- Equinos: apenas administragéo por via intravenosa lenta.

Cées e gatos: 25 mg de sulfadiazina + 5 mg de trimetoprim / kg p.c., equivalente a 1 ml de
medicamento veterinario/ 8 kg p.c.. Administracdo apenas por via subcutanea.

O tratamento pode ser repetido até dois dias depois da remissdo dos sintomas, até um maximo de
cinco dias.

Para obter a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maxima precisao possivel.

A rolha pode ser perfurada seguramente até 30 vezes. O utilizador deve escolher o frasco mais
apropriado de acordo com as espécies-alvo a serem tratadas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Podem ocorrer desordens hematicas e nervosas e cristaldria.
Em caso de sobredosagem, suspender o tratamento e dar agua abundante e acido folico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

CondicGes de administragdo: Administracdo por um médico veterinario (no caso de via intravenosa)
ou sob a sua direta responsabilidade.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovino:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.
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Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJO1EW10.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A sulfadiazina pertence ao grupo quimico-terapéutico das sulfonamidas. O trimetoprim pertence as
diaminopimirimidinas. Ambas as substancias ativas ttm um efeito inibitério no metabolismo do acido
folico dos microrganismos em duas etapas diferentes (efeito sequencial). Blogueando as etapas
individuais, interrompe a sintese dos acidos nucleicos e proteicos na bactéria sensivel.

A sulfodiazina inibe a incorporacdo do acido p-aminobenzoico (PABA) em &cido dihidrofélico. A
sulfadiazina compete especificamente com PABA para a enzima dihidroproteosintetase. Este efeito
bacteriostatico seletivo depende da diferenca na formagé&o de &cido folico em células bacterianas e de
mamiferos. Os microrganismos sintetizam acido félico, enquanto que as células de mamiferos
utilizam acido folico preformado.

O trimetoprim inibe seletivamente a enzima dihidrofolato reductase, assim prevenindo a conversao do
acido dihidrofélico em &cido tetrahidrofélico.

Os genes de resisténcia as sulfonamidas estdo ligados cromossomicamente (genes folP) ou
extracromossomicamente, ex. integrdes 1 (genes sull) e plasmideos (genes sul2, sul3). O resultado da
expressao desses genes € uma mudanca na estrutura da enzima sintetase dihidropteroato pelo que as
sulfonamidas perdem a sua habilidade para se ligarem e 0 mecanismo de ac&o é interrompido. Existe
resisténcia cruzada matua no grupo das sulfonamidas.

Os genes de resisténcia ao trimetoprim (genes dfr) estdo ligados cromossomicamente ou
extracromossomicamente, por exemplo, nos integrdes 1 e 2 ou nos transposdos. Os genes de dfr
extracromossomicos estdo divididos em dois subgrupos. Mais de 30 genes de dfr estdo atualmente
descritos. A sua acdo manifesta-se por uma mudanca na estrutura da enzima dihidrofolato redutase e a
sua sensibilidade a trimetoprim. A resisténcia cromossomatica manifesta-se quer pela producgao
excessiva de dihidrofolato redutase, quer pela perda da funcéo da enzima timidilato sintase.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ambas as substancias ativas da combinagao sdo rapidamente absorvidas ap6s administracdo parenteral
e distribuidas através do organismo.

A sulfadiazina é metabolizado no figado em derivados acetilados (25%) e em menor extensdo em
derivados hidroxilados. A excrecdo é renal (por filtracdo glomerular e secrecéo tubular). 50% da dose
é recuperada da urina em 24 horas.
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O trimetoprim é metabolizado no figado por oxidacdo e conjugacdo subsequente. A excrecdo €
maioritariamente renal (por filtracdo glomerular e secrecdo tubular) e em menor extensdo é excretada
pela bilis, 75% da dose é recuperada da urina em 24 horas e 85-90% da urina e fezes em 3 dias.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio

N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A cristalizacdo do medicamento veterinario, que pode ocorrer a baixas temperaturas, pode ser
revertida com aquecimento suave.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro &mbar, com rolha de borracha de bromobutilo e tampa de aluminio com selo FLIP-
OFF.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacado de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CENAVISAS.L.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1557/01/23/RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 03-04-2023.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2023.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartéo para frascos de 100 ml ou 250 mi
Caixa de cartéo para 10 x 10 ml ou 10 x 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.
250 ml.
10 x 100 ml.
10 x 250 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

VialM, SCe IV.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovino:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar ate...

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
A cristalizacdo do medicamento veterinario, que pode ocorrer a baixas temperaturas, pode ser
revertida com aquecimento suave.

10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

114. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1557/01/23/RFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2023
Pagina 11 de 20



9 REPUBLICA V

PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
EALMENTACRO eterniria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Sulfadiazina 200 mg.
Trimetoprim 40 mg.

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, cdes e gatos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovino:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.
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|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Apbs a primeira abertura, administrar até...

‘7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
A cristalizacdo do medicamento veterinario, que pode ocorrer a baixas temepraturas, pode ser
revertida com aquecimento suave.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2023
Pagina 14 de 20



9 REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solucdo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Sulfadiazina 200 mg.
Trimetoprim 40 mg.
Excipientes:

Sulfoxilato de sodio formaldeido 1 mg.
Clorocresol 1 mg.
N-metilpirrolidona 466 mg.

Solug&o transparente, amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, cdes e gatos.

4. Indicages de utilizagio

Tratamento de infecfes sistémicas causadas por, ou associadas com organismos sensiveis a
combinag&o trimetoprim-sulfadiazina.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, as sulfonamidas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar pela via intraperitoneal.

Né&o administrar em caso de severa insuficiéncia hepatica ou renal ou com discrasia sanguinea.

Né&o administrar em caso de ingestdo reduzida de agua ou perdas de fluido corporal.

N&o administrar em equinos tratados com medicamentos veterindrios que podem induzir arritmias
cardiacas tais como certos agentes anestésicos e sedativas (ex. detomidina).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N&o existem.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracao) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tomadas em consideracdo
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instru¢fes dadas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia
do tratamento com outros medicamentos antimicrobianos ou classes de medicamentos
antimicrobianos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

De maneira a evitar a deterioracdo dos rins por cristallria durante o tratamento, deve estar sempre
disponivel agua potavel.

A administracdo intravenosa deve ser usada com extremo cuidado e s6 se for justificada
terapeuticamente. Se esta via de administragdo for utilizada, as seguintes precaugdes devem ser tidas
em conta:
- Foi observado em equinos choque cardiaco e respiratdrio. A injecdo deve ser interrompida ao
primeiro sinal de intolerancia e iniciado um tratamento de choque.
- O medicamento veterinario deve ser aquecido a temperatura corporal antes da administracéo.
- O medicamento veterinario deve ser injetado lentamente num periodo tdo longo quanto seja
razoavelmente pratico.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar uma reacdo alérgica em pessoas com sensibilidade as
sulfonamidas, trimetoprim ou clorocresol. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
sulfonamidas ou ao trimetoprim devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precauc¢do para evitar a autoinjecdo acidental e o contacto
com a pele. Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Os estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona apresentaram
evidencia de efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, mulheres gravidas e mulheres com
suspeita de estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterindrio com séria precaucdo para
evitar a autoinjeccao.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar a area exposta com abundante agua
limpa.

Se desenvolver sintomas depois de exposi¢do ao medicamento, como por exemplo erupgdo cutanea,
deve procurar auxilio médico e mostrar a0 médico este aviso. Inchaco da cara, labios ou olhos, ou
dificuldades de respiracdo sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Lavar as maos apds a administracao.
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Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em bovinos, suinos, equinos, céaes e
gatos durante a gestagdo ou lactacdo. Os estudos de laboratério efetuados em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaco:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado com acido para-aminobenzéico (PABA).

Os anestésicos locais do grupo dos ésteres do &cido para-aminobenzoico (procaina, tetracaina) podem
inibir localmente o efeito das sulfonamidas.

N&o deve ser administrado com anticoagulantes orais ou acidificantes de urina.

Foram observados casos de arritmias cardiacas fatais devido a interagdo entre a combinagédo
sulfonamida-trimetoprim e certos agentes para sedagéo e anestesia de equinos (ex. detomidina).

Sobredosagem:

Podem ocorrer desordens hematicas e nervosas e cristalUria.
Em caso de sobredosagem, suspender o tratamento e dar 4gua abundante e acido folico.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Administracdo por um médico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta
responsabilidade.

Incompatibilidades principais:

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

it Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, cées e gatos:

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Choque anafilatico*

tratados):

Muito raros Inchago e/ou maciez do sitio de aplicagéo?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Cristaluria, hematdria, obstrucdo/blogueio do trato urinario
incluindo notificaces isoladas): discrasia sanguinea NOS

! Particularmente apdés administracdo por via intravenosa (ver ponto 8). Ao primeiro sinal de
intoleréncia, a injecdo deve ser interrompida e deve ser iniciado um tratamento de choque.
2 Estas lesOes sdo de caracter transitério, resolvendo-se no prazo de uma semana ap6s o tratamento.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Para administragdo intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Bovinos, suinos e equinos: 12.5 mg de sulfadiazina + 2.5 mg de trimetoprim / kg p.c., equivalente a 1
ml do medicamento veterinario / 16 kg p.c..

- Bovinos e suinos: administrar por injecdo intramuscular ou injegdo intravenosa lenta. O maximo
volume intramuscular de injecdo por local de injecdo e”: 15 ml de medicamento veterinario.

- Equinos: apenas administragdo por via intravenosa lenta.

Cdes e gatos: 25 mg de sulfadiazina + 5 mg de trimetoprim / kg p.c., equivalente a 1 ml do
medicamento veterinario / 8 kg p.c. Administracdo apenas por via subcutanea.

O tratamento pode ser repetido até dois dias depois da remissdo dos sintomas, até um maximo de
cinco dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragao correta

Para obter a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maxima precisao possivel.
A rolha pode ser perfurada seguramente até 30 vezes. O utilizador deve escolher o frasco mais
apropriado de acordo com as espécies-alvo a serem tratadas.

10. Intervalos de seguranca

Bovino:

Carne e visceras: 12 dias.

Leite: 48 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a equinos cujo leite é destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A cristalizacdo do medicamento veterinario, que pode ocorrer a baixas temperaturas, pode ser
revertida com aquecimento suave.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Uni&o Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

NuUmeros de autorizacdo de introducdo no mercado:

1557/01/23/RFVPT.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2023
Pagina 19 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

9 REPUBLICA V

PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterinaria

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2023.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CENAVISAS.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (SPAIN)
Tel.: +34 9777572 73

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jer6nimo Os6rio, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

Tel.: + 351 21 304 12 30/1/2

scomericais@univete.pt

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informacg6es
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