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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tricobacter po oral para administragdo na 4gua de bebida.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada kg de p6 contém:

Substincia activa Quantidade
Dimetridazole 100 g (m/m)
Sulfadimetoxina sodica 100 g (m/m)
Vitamina K3 (MSB) 5 g (m/m)

Excipientes

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Po para solug@o oral. P6 branco a cor de ferrugem.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Aves canoras, pombos-correio, coelhos andes, chinchilas e hamsters (cricetos).

4.2 Indicacao(oes) terapéutica(s) especificando as espécie(s) alvo

Prevencao e tratamento de enterites e outros processos infecciosos, tais como:
e Histomonose das aves
e Tricomonose das aves
o Enterite hemorragica e enterotoxemia das aves
¢ Enteropatias das aves e dos coelhoes andes
o Enterites e outros processos infecciosos provocados por microorganismos sensiveis a
sulfadimetoxina.
e Coccidiose cecal e intestinal das aves e coelhos andes
A vitamina K3 apresenta uma ac¢do antihemorragica.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a qualquer uma das substincias activas e/ou
excipientes.

Devido a sensibilidade particular dos palmipedes, convira ndo ultrapassar a dose de 100mg/kg
de peso vivo durante 5 dias.

Nao administrar a aves durante a fase de postura e a mamiferos em gestacdo.

Nao administrar a animais que se destinem ao consumo humano.

Nao administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Diregcao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMPUV
Autorizado a 28 de Maio de 2012
Pagina 2 de 13



Ministério da Agricultura, DGAV

Direcdo - Geral
de Alimentagdo
Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

Mar, Ambiente e

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

Nao ultrapassar as doses recomendadas.
Devido a fotossensibilidade induzida pelas sulfamidas, deve-se evitar a exposi¢do dos animais a
luz solar durante o periodo de tratamento.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Fornecer 4gua abundante de forma a facilitar a excrecao da sulfadimetoxina.
Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados. Retirar e destruir as fezes todos os dias.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula 0 medicamento
veterinario

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

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

apos a sua inalag@o ou contacto.

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

durante a sua dissolucao na dgua, assim como durante a administragdo da agua medicada aos

animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

— Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do pd durante a a sua dilui¢do em
agua.

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

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

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

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

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 Informagdo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Sédo raras nas dose terapéuticas utilizadas.

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

A sulfadimetoxina atravessa a placenta, podendo apresentar toxicicidade para o feto. A
seguranga da utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestagdo e a postura de ovos nao
foi determinada. Nao administrar a mamiferos durante a gestacdo e a aves durante a fase de
postura.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Certas substancias como a fenilbutazona e o acido salicilico aumentam o efeito das sulfamidas.

4.9 Posologia e via(s) de administraciao
Administracao por via oral, na 4gua de bebida
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Aves canoras e pombos-correio:

Prevencao: 1 ga 1,5 g por litro de 4gua de bebida.

Tratamento: 2,5 ga 5 g por litro de agua de bebida.

Excepto tentilhdes, onde nao se deve ultrapassar a dose de 1 grama por litro de agua de beber.

No verdo ou quando os machos alimentam as fémeas:
Prevencdo: 1 g por litro de 4gua de bebida.
Tratamento: 2.5 g por litro de 4gua de bebida.

Psitacideos: 1,5 g a 2 g por litro de agua de bebida.
Coelhos anées: 2,5 g por litro de agua de bebida.
Chinchilas: 5 a 8 g por litro de agua de bebida.

Cricetos (“hamsters”): 5 g por litro de agua de bebida.

Duracio do tratamento: 5 a 7 dias.

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

Doses elevadas podem provocar: niuseas, vomitos, anorexia, febre, acidose, diarreia, estomatite,
artrite, complicagdes renais por cristalizagdo, “rush” cutaneo, hepatite e hipotiroidismo.

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel. Nao ¢ permitida a administracdo a animais produtores de alimentos para consumo
humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacéutico:

Dimetridazole: Anti parasitarios, insecticidas e repelentes; Anti protozoarios; Derivados do
nitroimidazol; ATCvet QP51AA07.

Sulfadimetoxina: Antibidtico para uso sistémico; Sulfamidas e trimetoprim; Sulfonamidas;
ATCvet QJO1EQO09.

Vitamina K3: Sangue e formadores de sangue; Antihemorragicos; Vitamina K e outros
hemostaticos; Vitamina K; Menadiona ATCvet QB02BAO02.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A substincia activa, Dimetridazole, pertence a familia dos imidazdis possuindo uma acg¢do

bactericida e protozoocida.

O Dimetridazole apresenta ac¢do contra:

e Protozodrios: Histomonas spp., Trichomonas spp., Balantidium spp., Giardia lamblia,
Amoebas e Hexamita spp.

e Bactérias: Clostridium spp. (perfringens, oedematiens, chauvoei), estafilococos anaerobios,
Streptococcus fetidus.

e Vibrio coli.

e Treponemas (hyodysenteriae).

A sulfadimetoxina pertence a familia das sulfamidas de sintese e tem uma ac¢do bacteriostatica
sobre microorganismos sensiveis em fase de multiplicagdo (ac¢do antivitaminica P.A.B.).
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A Sulfadimetoxina tem marcado efeito sobre:

e Microorganismos GRAM + : Staphylococcus spp.

e Microorganismos GRAM -: Colibacilos, Salmonella spp., Bordetella spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Shigella spp.

e Mycoplasma spp.

e Protozoarios: Coccideas.

A Sulfadimetoxina confere a associagdo quatro actividades adicionais:

e Anticoccidico.

e Anti-diarreico

e Anti-infeccioso activo sobre as enterobactérias que se seguem as complicacdes das enterites
parasitarias.

e Accdo cicatrizante sobre a mucosa digestiva irritada pelo parasitismo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O dimetridazol, quando administrado por via oral a sua absorcdo intestinal ¢ rapida
distribuindo-se pela maior parte dos tecidos, e depositando-se na albumina do ovo e
atravessando a placenta. Observa-se uma importante distribui¢do, quer a nivel do figado, da
bilis, (ciclo entero-hepatico), quer no leite

A sulfadimetoxina, quando administrado por via oral, apresenta absor¢do rapida. A
concentracdo plasmatica eficaz mantém-se durante pelo menos 24 horas apds a sua
administracdo, possuindo uma boa difusdo tecidular, mesmo através das serosas (pericardio e
peritoneu), da placenta e do liquido cefalo-raquidiano. Actua a nivel hepatico e biliar (ciclo
entero-hepatico).

A vitamina K3 ¢ um andlogo sintético da vitamina K. A vitamina K ¢ essencial na formagao de
varios factores coagulacdo. Normalmente a sua sintese ¢ feita pelas bactérias intestinais. A sua
suplementagdo ¢ recomendada quando ocorrem hemorragias ou tratamentos com antibidticos
prolongados.

5.3 Impacto ambiental

A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminacdo de cursos e outras
fontes de agua.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Lactose monohidratada.

6.2 Incompatibilidades

Certas substancias como a fanilbutazona e o acido salicilico aumentam o efeito das sulfamidas.
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: 2 anos
Prazo de validade do medicamento veterinario apos abertura do medicamento veterinario:
utilizagdo imediata
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Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as doses indicadas: 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 composicio do acondicionamento primario

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

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, 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

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N° de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado: 503/01/12NFVPT

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

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

Nao aplicavel.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO II
ROTULAGEM

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tricobacter po6 oral para administragdo na agua de bebida.

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

Substancia activa Quantidade

Dimetridazole 100 g (m/m)

Sulfadimetoxina sodica 100 g (m/m)

Vitamina K3 (MSB) 5 g (m/m)

Excipientes

Lactose monohidratada qbp 1 kg.
3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para solugdo oral.

4.

DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagens de 30, 50 e 100g

5.

ESPECIES ALVO

Aves canoras, pombos-correio, coelhos andes, chinchilas e hamsters (cricetos).

6.

INDICACOES

Prevencao e tratamento de enterites e outros processos infecciosos, tais como:

Histomonose das aves

Tricomonose das aves

Enterite hemorragica e enterotoxemia das aves

Enteropatias das aves e dos coelhoes andes

Enterites e outros processos infecciosos provocados por microorganismos sensiveis a
sulfadimetoxina.

Coccidiose cecal e intestinal das aves e coelhos andes

A vitamina K3 apresenta uma acg¢do antihemorragica.

7.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral, na agua de bebida

Aves canoras e pombos-correio:

Prevencéo: 1 ga 1,5 g por litro de 4gua de bebida.
Tratamento: 2,5 ga 5 g por litro de 4gua de bebida.
Excepto tentilhdes, onde ndo se deve ultrapassar a dose de 1 grama por litro de agua de beber.

No verdo ou quando os machos alimentam as fémeas:
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Prevengdo: 1 g por litro de 4gua de bebida.
Tratamento: 2,5 g por litro de agua de bebida.

Psitacideos: 1,5 g a 2 g por litro de 4gua de bebida.
Coelhos anées: 2,5 g por litro de agua de bebida.
Chinchilas: 5 a 8 g por litro de agua de bebida.

Cricetos (“hamsters”): 5 g por litro de agua de bebida.

Duracéo do tratamento: 5 a 7 dias.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel. Nao ¢ permitida a administracao a animais produtores de alimentos para consumo
humano.

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

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

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

13. EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

MEDICAMENTO VETERINARIO 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 Pecuarios, S.A.
Diregcao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMPUV
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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 Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado: 503/01/12NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°
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ANEXO IIT
PROJECTO DE FOLHETO INFORMATIVO

FOLHETO INFORMATIVO
Tricobacter po6 oral para administragdo na agua de bebida.

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

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, 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

Tricobacter po6 oral para administragdo na agua de bebida.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA®S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada kg de p6 contém:

Substéancia activa Quantidade
Dimetridazole 100 g (m/m)
Sulfadimetoxina sodica 100 g (m/m)
Vitamina K3 (MSB) 5 g (m/m)
Excipientes

Lactose monohidratada g.b.p. 1 kg

P¢ para solugao oral.

4. INDICACOES

Prevencao e tratamento de enterites e outros processos infecciosos, tais como:
e Histomonose das aves
Tricomonose das aves
Enterite hemorragica e enterotoxemia das aves
Enteropatias das aves e dos coelhoes andes
Enterites e outros processos infecciosos provocados por microorganismos sensiveis a
sulfadimetoxina.
¢ Coccidiose cecal e intestinal das aves e coelhos andes
A vitamina K3 apresenta uma acgdo antihemorragica

5. CONTRA-INDICACOES
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a qualquer uma das substancias activas e/ou
excipientes.
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Devido a sensibilidade particular dos palmipedes, convird ndo ultrapassar a dose de 100mg/kg
de peso vivo durante 5 dias.

Nao administrar a aves durante a fase de postura e a mamiferos em gestagao.

Nao administrar a animais que se destinem ao consumo humano.

Nao administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

6. REACCOES ADVERSAS
Sao raras nas dose terapéuticas utilizadas.

7.  ESPECIES ALVO

Aves canoras, pombos-correio, coelhos andes, chinchilas e cricetos (“hamsters™).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(SS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Aves canoras e pombos-correio:

Prevencao: 1 ga 1,5 g por litro de agua de bebida.

Tratamento: 2.5 g a 5 g por litro de 4gua de bebida.

Excepto tentilhdes, onde nao se deve ultrapassar a dose de 1 grama por litro de agua de beber.

No verdo ou quando os machos alimentam as fémeas:
Prevencgao: 1 g por litro de agua de bebida.
Tratamento: 2,5 g por litro de dgua de bebida.

Psitacideos: 1,5 g a 2 g por litro de 4gua de bebida.
Coelhos anées: 2,5 g por litro de agua de bebida.
Chinchilas: 5 a 8 g por litro de agua de bebida.

Cricetos (“hamsters”): 5 g por litro de agua de bebida.

Duracio do tratamento: 5 a 7 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Administracao por via oral, na 4gua de bebida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel. Nao € permitida a administracao a animais produtores de alimentos para consumo
humano.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
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Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

Nao ultrapassar as doses recomendadas.
Devido a fotossensibilidade induzida pelas sulfamidas, deve-se evitar a exposi¢do dos animais a
luz solar durante o periodo de tratamento.

Precaucoes especiais para a utilizacio em animais

Fornecer 4gua abundante de forma a facilitar a excrecao da sulfadimetoxina.
Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados. Retirar e destruir as fezes todos os dias.

Precaucoes 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 dissolu¢ao na dgua, assim como durante a administragdo da 4gua medicada aos

animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

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

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposigdo lavar com agua e sab3o.

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

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

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

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 Informagao
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A sulfadimetoxina atravessa a placenta, podendo apresentar toxicicidade para o feto. A
seguranga da utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestagdo e a postura de ovos nao
foi determinada. Ndo administrar a mamiferos durante a gestacdo e a aves durante a fase de
postura.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccio

Certas substancias como a fenilbutazona e o acido salicilico aumentam o efeito das sulfamidas.

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

Doses elevadas podem provocar: nauseas, vomitos, anorexia, febre, acidose, diarreia, estomatite,
artrite, complicacdes renais por cristalizagdo, “rush” cutaneo, hepatite e hipotiroidismo.

Incompatibilidades
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Certas substancias como a fanilbutazona e o acido salicilico aumentam o efeito das sulfamidas.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

12. PRECAUCOES 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 veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

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

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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