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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sulfaprime p6 oral para administracdo na dgua de bebida para aves canoras, pombos-correio,
coelhos andes, chinchilas e outros pequenos roedores (chinchilas, porquinhos-da-India,
hamsters (cricetos), gerbilos, murganhos e ratos).

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada kg de p6 contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de Oxitetraciclina 150 g (m/m)
Sulfadimetoxina sodica 100 g (m/m)
Glutamato de trimetoprim 20 g (m/m)

Excipientes
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P4 para solucdo oral. P6 amarelo a castanho.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Aves canoras, pombos-correio, coelhos andes, chinchilas e outros pequenos roedores
(chinchilas, porquinhos-da-India, hamsters (cricetos), gerbilos, murganhos e ratos).

4.2 Indicacdo(des) terapéutica(s) especificando as espécie(s) alvo
Tratamento e prevencao de infec¢fes por micro organismos sensiveis, tais como:

Aves canoras e pombos-correio: salmoneloses, colibaciloses, pasteureloses, estafilocéccias,
pulorose, coriza infecciosa, coccidiose e enterites mistas.

Coelhos andes e outros pequenos roedores (chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters
(cricetos), gerbilos, murganhos e ratos): salmoneloses, colibaciloses, coccidioses,
estafilococcias, pasteuroloses, bordeteloses, mamites, metrites, infecgdes respiratorias, coriza,
gastroenterites de flora mista e enterotoxémias.

4.3 Contra-indicacGes

Nao utilizar em animais com intolerancia conhecida a oxitetraciclina, sulfadimetoxina ou
trimetoprim, nem em caso de lesGes hepéticas ou renais graves. N&o utilizar nas fémeas durante
a gestacdo. Utilizar com prudéncia em palmipedes jovens (sensibilidade renal).

Contra-indicado em animais com hipersensibilidade a qualquer um dos constituintes.

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

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou doenca pancreatica.
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N&o administrar a animais sujeitos a terapéutica com digitalicos.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

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

O uso de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes pode levar descoloracéo
dos dentes.

N&o ultrapassar as doses recomendadas.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Fornecer 4gua abundante de forma a facilitar a excrecéo urinaria.

Uso do medicamento deve ser baseado em testes de susceptibilidade das bactérias isoladas a
partir do animal. Remover todas as outras fontes de dgua que ndo a agua medicada. Esta deve
ser renovada pelo menos uma vez por dia.

Devido a fotossensibilidade induzida pelas tetraciclinas, deve-se evitar a exposi¢do dos animais
a luz solar durante o periodo de tratamento.

Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados. Retirar e destruir as fezes todos os dias.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinario

Embora raro, pode ocorrer uma dermatite por contacto nas pessoas hipersensiveis.

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo das vias respiratorias, dos olhos e da pele

apos a sua inalagdo ou contacto.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos

durante a sua dissolucdo na &gua, assim como durante a administragdo da agua medicada aos

animais, tendo em conta as seguintes recomendagdes:

— Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do p6 durante a a sua diluicdo em
agua.

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢do lavar com agua e sabéo.

— Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicdo lavar imediatamente com agua
abundante.

— Evitar a inalagdo, mas se ocorrer inalacdo acidental remover a vitima para uma zona bem
ventilada.

— Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ocorrer ingestdo acidental ndo induzir o vomito a menos que tal seja indicado por pessoal
médico. Lavar abundantemente a boca. Consultar o médico e/ou o Centro de Informagédo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

A possibilidade de ocorrerem reaccOes adversas é rara. No entanto, as tetraciclinas podem
causar irritacdo tecidular com manifestacdes gastrointestinais (nauseas, vomitos e diarreias)
quando administradas por via oral, bem como disturbios da flora intestinal, e ainda efeitos
toxicos em células hepéticas (infiltragdo gordurosa), renais (necrose em tubos proximais) e
dermatites. O uso de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes pode levar
descoloracédo dos dentes. O medicamento veterinario tomado por um periodo prolongado podera
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causar depressdo de hematopoiese ¢ complicagdes renais por cristalizagdo, “rush” cutanea e
hepatite.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo e a postura de ovos
ndo foi determinada. Ndo administrar durante a fase de postura nas aves e durante a gestacdo
nos mamiferos.

4.8 Interacces medicamentosas e outras formas de interaccéo
Certas substancias, como a fenilbutazona e o 4cido salicilico, aumentam o efeito das sulfamidas.

4.9 Posologia e via(s) de administragdo
Administracéo por via oral, na 4gua de bebida

Aves canoras e pombo-correio - 2,5 a5 g por litro de 4gua para beber.

Coelhos andes e chinchilas - 3 a 6 g por litro de agua para beber.

Roedores (chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters (cricetos), gerbilos, murganhos e ratos):
2,5 a5 g por litro de agua para beber.

Duracdo do tratamento: 3 a 5 dias. Pode repetir-se por igual periodo se necessario, apos
intervalo de 3 dias.

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

Doses superiores as indicadas, se administradas por periodos prolongados, podem provocar
reaccOes adversas, nos coelhos-andes, cricetos e outros pequenos roedores, caracterizadas por
calcificagcdes heterotopicas

4.11 Intervalo de seguranca
N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacéutico:

Antibacterianos para uso sistémico; Tetraciclinas; Oxitetraciclina; QJ01AA06.

Antibacterianos para uso sistémico; sulfamidas e trimetoprim; Sulfadimetoxina e Trimetoprim;
QJO1EQO9.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterindrio ¢ uma associacdo de agentes quimioterapicos que, tomados
separadamente, tém um efeito bacteriostatico, tendo porém um efeito sinérgico bactericida
guando associados. O mecanismo desta accdo bactericida, consiste no duplo blogueio
sequencial da sintese do &cido félico indispensavel a reproducdo das bactérias, evitando
portanto, a sua proliferacao.

Espectro de actividade:
Bactérias gram (+): Stafilococcus spp., Streptococcus spp. (em geral pouco eficiente),
pneumococos; Bactérias gram (-): Colibacilos, Salmonellas spp., Bordetella spp., Klebsiela spp.,
Haemophillus spp., Shigela spp., Proteus spp; Micoplasmas spp.; Protozoarios: Coccideas;
Leptospira spp.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Administrado por via oral, a absor¢do digestiva do medicamento veterinario € rapida e quase
completa. A concentracdo plasmatica eficaz, mantém-se durante pelo menos 12 horas apos a
Gltima administracdo. A difusdo dos tecidos é boa, em especial ao nivel dos pulmdes. Observa-
se também uma boa concentragdo na saliva, nas secre¢des bronquicas e na bilis. A eliminacao
do medicamento veterinario é feita essencialmente por via urinaria e em parte ainda, sob forma
activa.

5.3 Impacto ambiental

A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contamina¢do de cursos e outras
fontes de &gua.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Lactose monohidratada.

6.2 Incompatibilidades

A Sulfadimetoxina é incompativel com o &cido para-aminobenzoico e ésteres deste (procaina,
tetracaina) na administracdo simultdnea com metenamina.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata.

6.4 Precaucdes particulares de conservacio
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Recipiente de plastico polietileno (PEAD) com tampa invioldvel do mesmo material, com
capacidade para 30, 50 e 100g.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requesitos nacionais.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com
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8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

N° de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: 504/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

Né&o aplicéavel.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO I
ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sulfaprime p6 oral para administracdo na dgua de bebida.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada kg de p6 contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de oxitetraciclina 150 g (m/m)
Sulfadimetoxina sodica 100 g (m/m)
Glutamato de trimetoprim 20 g (m/m)
Excipientes

Lactose monohidratada q.b.p. 1 kg.

3. FORMA FARMACEUTICA
P4 para solucdo oral. P6 amarelo a castanho.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
Embalagens de 30, 50 e 100g

5. ESPECIES ALVO

Aves canoras, pombos-correio, coelhos andes, chinchilas e outros pequenos roedores
(chinchilas, porquinhos-da-India, hamsters (cricetos), gerbilos, murganhos e ratos).

6. INDICACOES
Tratamento e prevencao de infecgfes por micro organismos sensiveis, tais como:

Aves canoras e pombos-correio: salmoneloses, colibaciloses, pasteureloses, estafilocéccias,
pulorose, coriza infecciosa, coccidiose e enterites mistas.

Coelhos andes e outros pequenos roedores (chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters
(cricetos), gerbilos, murganhos e ratos): salmoneloses, colibaciloses, coccidioses,
estafilococcias, pasteuroloses, bordeteloses, mamites, metrites, infecgdes respiratorias, coriza,
gastroenterites de flora mista e enterotoxémias.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Administracdo por via oral, na dgua de bebida

Aves canoras e pombo-correio - 2,5 a 5 g por litro de &gua para beber.
Coelhos andes e chinchilas - 3 a 6 g por litro de agua para beber.
Roedores: 2,5 a 5 g por litro de agua para beber.
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Duracdo do tratamento: 3 a 5 dias. Pode repetir-se por igual periodo se necessario, apds
intervalo de 3 dias.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
VAL (MM/AAAA)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

13. EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

MEDI-IO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA

14-  MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

16. NUMERO DE REGISTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N° de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: 504/01/12NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote n°

Direcé&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
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ANEXO Il1
PROJECTO DE FOLHETO INFORMATIVO

FOLHETO INFORMATIVO
Sulfaprime p6 oral para administracdo na agua de bebida.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A~UTORIZACAO DE INTRODUQAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sulfaprime p6 oral para administracdo na agua de bebida.

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada kg de p6 contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de oxitetraciclina 150 g (m/m)
Sulfadimetoxina sodica 100 g (m/m)
Glutamato de trimetoprim 20 g (m/m)
Excipientes

Lactose monohidratada g.b.p. 1 kg

P6 para solucdo oral.

4. INDICACOES
Tratamento e prevencéo de infec¢bes por micro organismos sensiveis, tais como:

Aves canoras e pombos-correio: salmoneloses, colibaciloses, pasteureloses, estafilocdccias,
pulorose, coriza infecciosa, coccidiose e enterites mistas.

Coelhos andes e outros pequenos roedores (chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters
(cricetos), gerbilos, murganhos e ratos): salmoneloses, colibaciloses, coccidioses,
estafilococcias, pasteuroloses, bordeteloses, mamites, metrites, infeccdes respiratorias, coriza,
gastroenterites de flora mista e enterotoxémias

5. CONTRA-INDICACOES
Direcé&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
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N&o utilizar em animais com intolerancia conhecida a oxitetraciclina, sulfadimetoxina ou
trimetoprim, nem em caso de lesdes hepaticas ou renais graves. N&o utilizar nas fémeas durante
a gestacao. Utilizar com prudéncia em palmipedes jovens (sensibilidade renal).

Contra-indicado em animais com hipersensibilidade a qualquer um dos constituintes.

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

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou doenca pancreatica.

N&o administrar a animais sujeitos a terapéutica com digitalicos.

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

6. REACCOES ADVERSAS

A possibilidade de ocorrerem reaccGes adversas é rara. No entanto, as tetraciclinas podem
causar irritacdo tecidular com manifestacdes gastrointestinais (nduseas, vomitos e diarreias)
quando administradas por via oral, bem como disturbios da flora intestinal, e ainda efeitos
toxicos em células hepaticas (infiltracdo gordurosa), renais (necrose em tubos proximais) e
dermatites. O uso de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes pode levar
descoloracdo dos dentes. O medicamento veterinario tomado por um periodo prolongado podera
causar depressdo de hematopoiese e complicagdes renais por cristalizacdo, “rush” cutanea e
hepatite.

7. ESPECIES ALVO

Aves canoras, pombos-correio, coelhos andes, chinchilas e outros pequenos roedores
(chinchilas, porquinhos-da-India, hamsters (cricetos), gerbilos, murganhos e ratos).

8. DOSAGEM  EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Aves canoras e pombo-correio - 2,5 a 5 g por litro de 4gua para beber.

Coelhos andes e chinchilas - 3 a 6 g por litro de agua para beber.

Roedores (chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters (cricetos), gerbilos, murganhos e ratos):
2,5 a5 g por litro de agua para beber.

Duracdo do tratamento: 3 a 5 dias. Pode repetir-se por igual periodo se necessario, apos
intervalo de 3 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Administracéo por via oral, na agua de bebida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

Direcé&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
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N&o administrar a animais que destinam a consumo humano.

O uso de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes pode levar descoloragéo
dos dentes.

Né&o ultrapassar as doses recomendadas.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Fornecer agua abundante de forma a facilitar a excrecdo urinaria.

Uso do medicamento deve ser baseado em testes de susceptibilidade das bactérias isoladas a
partir do animal. Remover todas as outras fontes de 4gua que ndo a 4gua medicada. Esta deve
ser renovada pelo menos uma vez por dia.

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

Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados. Retirar e destruir as fezes todos os dias.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinario

Embora raro, pode ocorrer uma dermatite por contacto nas pessoas hipersensiveis.

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo das vias respiratdrias, dos olhos e da pele

apos a sua inalacdo ou contacto.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos

durante a sua dissolucdo na &gua, assim como durante a administracdo da agua medicada aos

animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

— Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do po durante a a sua diluigdo em
agua.

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢éo lavar com &gua e sab&o.

— Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do lavar imediatamente com agua
abundante.

— Evitar a inalagdo, mas se ocorrer inalacdo acidental remover a vitima para uma zona bem
ventilada.

— Né&o fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ocorrer ingestdo acidental ndo induzir o vomito a menos que tal seja indicado por pessoal
médico. Lavar abundantemente a boca. Consultar o0 médico e/ou o Centro de Informacédo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo e a postura de ovos
ndo foi determinada. Ndo administrar durante a fase de postura nas aves e durante a gestacao
nos mamiferos.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Certas substancias, como a fenilbutazona e o 4cido salicilico, aumentam o efeito das sulfamidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos, se necessario).

Doses superiores as indicadas, se administradas por periodos prolongados, podem provocar
reaccOes adversas, nos coelhos-andes, cricetos e outros pequenos roedores, caracterizadas por
calcificacOes heterotopicas.
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Incompatibilidades

A Sulfadimetoxina é incompativel com o &cido para-aminobenzoico e ésteres deste (procaina,
tetracaina) na administracdo simultanea com metenamina.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2012

15. OUTRAS INFORMAGOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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