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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIFORINE® Solucdo oral para pombos-correio

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

Sulfadimetoxina 750
Trimetoprim 159
Adjuvante(s):

n.a.

Excipientes:

QD 100 ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para uso oral
Solucgéo de aspecto limpido e de colora¢do amarelo-pélido.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Pombos-correio

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de doencas causadas por micro-organismos sensiveis a associacdo sulfadimetoxina /
trimetoprim, tais como:

Salmonella typhimurium

Escherichia coli

Pasteurella multocida, P.septica

Eimeria labbeana, E. columbarum

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) , ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
Autorizado a 21 de Maio de 2012
Pagina 2 de 17



Ministério da Agricultura, DGAV

Mar, Ambiente e Direcdo - Geral
de Alimentacdo

Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

N&o administrar a animais gque destinam a consumo humano.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devido a fotossensibilidade induzida pelas sulfamidas, deve-se evitar a exposicdo dos animais a luz
solar durante o periodo de tratamento.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Perante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmag&o bacteriologica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responséavel pelo processo. Uso inadequado do
medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as tetraciclinas,
provocar resisténcia cruzada e diminuicdo sua eficdcia. As politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario for administrado.
N&o ultrapassar a dose prescrita. Antes de iniciar a administracdo do medicamento veterinario, retirar
toda a 4gua de bebida umas horas antes. A agua de bebida medicada deve ser preparada todos os dias
de fresco. Administrar como Unica fonte de 4gua de bebida durante o periodo de medicag&o. Durante
o0 tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e desinfectados.
Retirar e destruir as fezes todos os dias.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a {DCI} devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario e administrar o medicamento com precaucéo.

Pode ocorrer sensibilizacéo da pele aquando do manuseamento deste medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar o contato direto com a pele e inalagdo de qualquer poeira,
utilizando roupas de protecgdo e luvas. Lavar as maos apds utilizag&o.

As sulfonamidas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a injeccéo, inalagédo, ingestdo ou contato
com a pele. A hipersensibilidade as sulfonamidas pode levar a rea¢des cruzadas com outros antibidticos.
As reac0es alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves. Em caso de desenvolvimento
de sintomas ap0s a exposi¢do, procure um meédico.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reacgOes de hipersensibilidade.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario durante a postura ndo foi determinada, o medicamento
veterinario devera ser administrado de acordo com o beneficio-risco efectuado pelo medico
veterinario.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administragdo
Administra-se por via oral, na 4gua de bebida
Em caso de suspeita de infec¢do e/ou preventivamente:

Administrar 5 mililitros (uma colher das de cha) por cada litro de 4gua de bebida, durante sete dias
consecutivos.

Em caso de doenca declarada:
Efectuar trés tratamentos com um intervalo de quinze dias, na dose de 5 mililitros por cada litro de

agua de bebida, tendo o primeiro tratamento uma duracao de dez dias e 0 2° e 3° uma duragdo de cinco
dias cada.

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

Em caso de sobredosagem, retirar a 4gua de bebida medicamentada e substituir por 4gua potavel.
A sobredosagem pode provocar nauseas, diarreia e depresséo, alteragdes hematologicas, anorexia,
problemas de pele, distlrbios hepaticos e gastrointestinais e febre.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicével.

N&o é permitida a administracdo a aves produtoras de ovos ou carne para consumo humano.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: colocar o nome do grupo farmacoterapéutico anti-infeciosos para uso
sistémico {grupo} EO3A02A1, Cddigo ATCvet: {nivel mais baixo disponivel (por ex., subgrupo da
substancia quimica)} QJOLEW10

5.1 Propriedades farmacodindmicas
Trimetoprim:

A absorcdo do Trimetoprim administrado por via oral é rapida e completa. A distribuicdo no
organismo faz-se por numerosos tecidos. As concentracOes tecidular sdo de 3 a 10 vezes superiores as
do sangue.

A excrecdo faz-se por via urinaria sob a forma inalterada.

Sulfadimetoxina:

Apo6s administracdo oral de 214mg/Kg, em aves domésticas, verifica-se um maximo de sulfamida livre
de aproximadamente 209 pg/ml, apés 8h.

. A percentagem de ligacdo as proteinas plasmaticas é da ordem de 40%.

Associacdo Trimetoprim / Sulfadimetoxina;
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A associagdo na relagdo 1 para 5 permite reduzir as CMI de maneira significativa.

Ha evidéncias da sinergia entre o Trimetoprim e a Sulfadimetoxina o que confirma a acgdo de
potenciacdo do Trimetoprim sobre as Sulfamidas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Sulfadimetoxina:

As sulfamidas actuam por antagonismo competitivo com 4&cido para-aminobenzdico (PAB)
constituinte do &cido folico, substancia essencial para o desenvolvimento dos microrganismos que, ao
contrario dos organismos superiores, possuem a propriedade de sintetizar este factor de crescimento.

Em presenca da sulfadimetoxina, 0os microrganismos incorporam esta substancia em vez do P.A.B.

conduzindo a formacdo de um derivado dihidropteroato portador de uma funcéo sulfamida em lugar
da fungdo &cido carboxilico, ndo permitindo, deste modo, o desenvolvimento da etapa seguinte.

Trimetoprim:

O trimetoprim actua bloqueando a via metabdlica que origina as nucleoproteinas bacterianas.

Inibe 0 enzima dihidrofélico-redutase, impedindo assim a sintese bacteriana dos acidos nucleicos a
partir do acido dihidrofélico e interrompendo, deste modo, um passo metabolico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polietilenoglicol

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 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: utilizagdo imediata
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar no recipiente na embalagem de origem.
Manter o recipiente bem fechado,

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior,
para proteger da luze da humidade.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frasco de polietileno de cor ambar com capsula plastica branca com capacidades de 100 e de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagcdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais. A eliminagdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminagao de cursos e
de outras fontes de agua

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoires MOUREAU (Arrigoni, Patrice)

33, rue Charles de Gaulle, 95270 Luzarches — Franga
e-mail : laboratoires.moureau@yahoo.fr

tel.: 0033134710315

fax: 0033134710114

e-mail: laboratoires.moureau@yahoo.fr

7.1. FABRICANTE

Laboratoires BIOVE

62510 Arques - Franga

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
533/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

21 de Maio de 2012
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

<Nao aplicavel.>
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO> (> 50 ml)

{NATUREZA/TIPO} Frasco de polietileno de cor ambar com céapsula pléstica branca com
capacidades de 100 e de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIFORINE® Solucdo oral para pombos-correio

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias activas:

Sulfadimetoxina 7540
Trimetoprim 159
EXCIPIENIES D o .vtititii e 100 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125ml e/ou 250ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Pombos-correio

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

Tratamento de doencas causadas por micro-organismos sensiveis a associacdo sulfadimetoxina /
trimetoprim, tais como:

Salmonella typhimurium

Escherichia coli

Pasteurella multocida, P.septica

Eimeria labbeana, E. columbarum

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia as indicagdes na embalagem exterior.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

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

Né&o administrar a animais produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar no recipiente na embalagem de origem.
Manter o recipiente bem fechado,

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior,
para proteger da luze da humidade.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais. A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminagéo de

cursos e de outras fontes de agua

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTOE A UTILIZA(;AO, se for caso disso

USO VETERINARIO <- medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.>

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Laboratoires MOUREAU (Arrigoni, Patrice)

33, rue Charles de Gaulle, 95270 Luzarches — Franca

e-mail : laboratoires.moureau@yahoo.fr
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Representante legal para Portugal:

FLYINGVET LDA

Apartado 1022, Santana, 2971-908 Sesimbra

Tel/fax: 00351 212680467
e-mail: info@flyingvet.pt
Web: www.flyingvet.pt
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

533/01/12NFSVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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(Acondicionamento secundario)
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
{NATUREZA/TIPQO} Cartonagem em material apropriado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TIFORINE® Solucdo oral para pombos-correio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias activas:

Sulfadimetoxina 7540
Trimetoprim 159
EXCIPIBNTES G, et 100 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125ml e/ou 250ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Pombos-correio

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

Tratamento de doencas causadas por micro-organismos sensiveis a associacdo sulfadimetoxina /
trimetoprim, tais como:

Salmonella typhimurium

Escherichia coli

Pasteurella multocida, P.septica

Eimeria labbeana, E. columbarum

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra-se por via oral, na 4gua de bebida
Em caso de suspeita de infeccdo e/ou preventivamente:
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Administrar 5 mililitros (uma colher das de chd) por cada litro de 4gua de bebida, durante sete dias
consecutivos.

Em caso de doenca declarada:
Efectuar trés tratamentos com um intervalo de quinze dias, na dose de 5 mililitros por cada litro de

agua de bebida, tendo o primeiro tratamento uma duracdo de dez dias e 0 2° e 3° uma duracéo de cinco
dias cada.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

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

Contra-indicagoes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) , ao(s) adjuvante(s) ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar a animais gue destinam a consumo humano.

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Perante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmagéo bacterioldgica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsével pelo processo. Uso inadequado do
medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as tetraciclinas,
provocar resisténcia cruzada e diminuicdo sua eficcia. As politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario for administrado.
N&o ultrapassar a dose prescrita. Antes de iniciar a administracdo do medicamento veterinario, retirar
toda a 4gua de bebida umas horas antes. A agua de bebida medicada deve ser preparada todos os dias
de fresco. Administrar como Unica fonte de 4gua de bebida durante o periodo de medicagdo. Durante
o0 tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e desinfectados.
Retirar e destruir as fezes todos os dias.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a {DCI} devem evitar o contacto com 0 medicamento
veterinario e administrar o medicamento com precaucao.

Pode ocorrer sensibilizacdo da pele aquando do manuseamento deste medicamento veterinario.
Devem ser tomadas precaugdes para evitar o contato direto com a pele e inalagéo de qualquer poeira,
utilizando roupas de protecgdo e luvas. Lavar as maos apdés utilizagéo.

As sulfonamidas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a injec¢éo, inalagéo, ingestdo ou
contato com a pele. A hipersensibilidade as sulfonamidas pode levar a reacdes cruzadas com outros
antibioticos. As reacdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves. Em caso de
desenvolvimento de sintomas ap0s a exposi¢do, procure um médico.

ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
Podem ocorrer reacgdes de hipersensibilidade.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos
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A seguranca do medicamento veterinario durante a postura nao foi determinada, 0 medicamento
veterinario devera ser administrado de acordo com o beneficio-risco efectuado pelo medico
veterinario.

Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, retirar a &gua de bebida medicamentada e substituir por dgua potavel.
A sobredosagem pode provocar nauseas, diarreia e depressdo, alteracfes hematoldgicas, anorexia,
problemas de pele, distlrbios hepéticos e gastrointestinais e febre.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacao imediata

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar no recipiente na embalagem de origem.
Manter o recipiente bem fechado,

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior,
para proteger da luze da humidade.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminagéo de
cursos e de outras fontes de agua

13. MENCAO “USoO VETERINARIO” E CQNDICOES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO <- medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.>

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Laboratoires MOUREAU (Arrigoni, Patrice)
33, rue Charles de Gaulle, 95270 Luzarches — Franca
e-mail : laboratoires.moureau@yahoo.fr

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
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LABORATOIRES BIOVE

3, rue de Lorraine

62510 ARQUES - Franca

Representante legal para Portugal:
FLYINGVET LDA

Apartado 1022, Santana, 2971-908 Sesimbra
Tel/fax: 00351 212680467

e-mail: info@flyingvet.pt

Web: www.flyingvet.pt
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
533/01/12NFSVPT
17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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