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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sulfaprex 250/50 mg/g Pré-Mistura Medicamentosa para Alimento Medicamentoso para suinos e
ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia ativa:

Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprim 50 mg
Excipientes:

Carbonato de calcio gbplg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P64 granulado branco-amarelado.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos e ovinos (pré-ruminantes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos:

Para o tratamento de infecBGes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis sensiveis a
sulfadiazina e trimetoprim.

Qvinos (pré-ruminantes):

Para o tratamento de infecGes respiratdrias causadas por estirpes de Pasteurella multocida sensiveis a
sulfadiazina e trimetoprim.

4.3  Contraindicacbes

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa, aos inibidores da
dihidrofolato redutase ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Né&o administrar a animais com discrasias sanguineas.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O consumo de alimento medicado depende da condicdo clinica dos animais. Para obter uma dosagem
correta, a concentragdo de antimicrobiano deve ser ajustada e o consumo de &gua devera ser
assegurado.

Os animais com reduzido consumo de alimento e/ou estado geral alterado devem ser tratados
parenteralmente.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sempre que possivel, a administragdo da associa¢do de sulfadiazina e trimetoprim devera apenas ser
utilizada com base em testes de sensibilidade. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais devem ser tidas em conta quando se administra 0 medicamento veterinario.

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

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

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante o fabrico do
alimento medicamentoso, assim como durante a administracdo do alimento medicamentoso aos
animais.

Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacdo de pé durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Deveré ser utilizado equipamento pessoal protetor como mascara (de acordo com EN140FFP1), luvas
e roupas de trabalho e 6culos de seguranca quando manusear 0 medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele e olhos. No caso de contacto, lavar a area exposta imediatamente com
agua.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas como rash cutaneo ap6s exposicdo, procurar ajuda médica e mostrar as
presentes precaucdes.

Inchaco da cara, labios ou olhos e dificuldade respiratoria sdo sinais graves que requerem atencao
médica urgente.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

AlteracGes do trato urinario (cristaltria, hemataria, obstrucdo), podem ocorrer em situacdes muito
raras.

Reacdes alérgicas, com possiveis manifestagdes cutaneas, podem ocorrer em situagdes muito raras.
Sinais de intolerancia gastrointestinal (nauseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situacoes
muito raras.

Se aparecer alguma destas manifestac@es, descontinuar o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7 Utilizac&o durante a gestagao e lactacio

N&o administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo ou em neonatos.
N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

4.8 Interages medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar conjuntamente com acido para-aminobenzoico (PABA) e seus derivados (procaina,
benzocaina, tetracaina,...) e no geral ndo administrar com substancias ou alimentos que contenham
PABA e/ou &cido folico.

N&o administrar com anticoagulantes orais ou acidificantes urinarios.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo no alimento.

A dose recomendada é de 30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg trimetoprim) por
Kg peso corporal/dia durante 5 dias. Isto € equivalente a 1 g de medicamento veterinario por 10 Kg de

peso corporal/ dia.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto
possivel para evitar subdosagem.

O consumo do alimento medicado depende da condicdo clinica dos animais.

Para obter uma dose correta, a quantidade de pré-mistura a ser administrada devera ser ajustada ao
consumo médio diario de alimento dos animais.

A férmula seguinte deve ser utilizada:

mg de medicamento veterinario/ Kg de alimento =

100 mg de medicamento veterindrio/Kg p.c./dia x peso corporal médio dos animais (Kg)
Consumo diério médio de alimento (KQg)

Modo de administracéo:
Para misturar com o alimento no momento de fabrico. No processo de granulacdo, recomenda-se
preparar a mistura com vapor entre 5 — 10 minutos a uma temperatura que ndo exceda 75 °C.

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

No caso de sobredosagem, podem ser observados 0s seguintes sinais:
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Sinais digestivos: nauseas, vomitos, anorexia, diarreia.
Sinais urinarios: cristalUria.
Alteragdes hematopoiéticas, tais como trombocitopenia ou leucopenia.

No caso de sobredosagem grave, parar o tratamento, dar 4gua abundantemente e administrar acido
félico.

4.11 Intervalo de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

Ovinos (pré-ruminantes):

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: ndo autorizado para animais cujo leite se destine ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, combinacdes de sulfonamidas e
trimetoprim, incluindo derivados.
ATCVet: QI01EW10

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A sulfadiazina é um antibiotico bacteriostatico que atua bloqueando a sintese dos transportadores do
acido félico das unidades monocarbonadas, essencial a sintese do &cido nucleico. Esta acdo é
consequéncia da analogia estrutural entre sulfadiazina e moléculas de acido paraminobenzoico
(PABA).

Os dois compostos atuam sequencialmente na mesma via enzimatica bacteriana que conduz a sintese
do &cido tetrahidrofélico, um passo vital na sintese do DNA bacteriano. Esta a¢do resulta num efeito
sinérgico que foi demonstrado in vitro e in vivo.

In vitro, a associagdo € ativa contra:

Muito sensiveis:

Gram negativo: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis.
Gram positivo:

Streptococcus suis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A sulfadiazina administrada oralmente é rapidamente absorvida nos animais monogastricos, e
distribuida em todos os tecidos. O nivel de ligacdo as proteinas plasmaticas esta entre 20 e 50%, de
acordo com algumas fontes e cerca de 90%, de acordo com outras.

Os niveis no rim sdao mais elevados do que no plasma, enquanto na pele, figado e pulmdes sao
ligeiramente mais baixos. E metabolizada no figado em derivados acetilados e, em menor grau, em
derivados hidroxilados. A semivida de eliminagdo é 2,9 h em suinos. A excreg¢do € principalmente por
filtracdo glomerular e secrecéo tubular ativa. Em 24 horas, 50% da dose encontra-se na urina.
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O trimetoprim administrado oralmente é rapidamente absorvido (exceto ruminantes), com um pico de
concentracio plasmatica as 2-4 horas. E amplamente distribuido por todos tecidos e fluidos corporais.
As concentragOes tecidulares sdo maiores que as plasmaéticas, especialmente nos pulmdes, figado e
rins. O nivel de ligacdo as proteinas plasmaticas é de 30 a 60%. E metabolizado no figado por
oxidacdo e posterior conjugacdo. A excrecdo é principalmente renal (por filtracdo glomerular e
secrecdo tubular ativa) e menos pelas fezes. Em 24 horas, a urina tem 75% da dose e 85 — 90% em trés
dias entre urina e fezes.

O seu tempo de semivida é prolongado, mantendo concentragfes efetivas durante 12 horas. As
concentragdes no leite sdo geralmente entre 1 a 3,5 vezes maiores que no plasma.

Nos suinos o estado de equilibrio foi estabelecido entre 12 e 120 h apds a primeira administragéo,
com uma duragdo total de 108 h. A concentracdo méxima encontrada no estado de equilibrio (Cmax
ss) foi de 11.32 mg/ml e 0.65 g/ml para sulfadiazina e trimetoprim, respetivamente, enquanto as
concentragdes médias neste mesmo periodo (Css) foram 8,71ug/ml de sulfadiazina e 0, 5 mg /ml de
trimetoprim. O valor calculado do tempo de semivida de eliminacéo foi similar para os dois farmacos
(3,26 h para sulfadiazina e 2,59 h para trimetoprim).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parafina Liquida
Silica coloidal hidrofébica
Carbonato de célcio

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo devera ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo no alimento farinado ou granulado para suinos: 55 dias.

Prazo de validade ap6s incorporacdo no alimento farinado ou granulado para ovinos pré-ruminantes:
50 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Saco de 25 Kg papel multicamadas com saco interno de polietileno de baixa densidade.
Sacos com cinco camadas ordenadas do interior para o exterior:

1. Folha de polietileno de baixa densidade

2. Kraft semi extensivel

3. Kraft semi extensivel
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4. Kraft semi extensivel
5. Papel de revestimento

Tamanho da embalagem:
Saco de 25 Kg

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo 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.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1027/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
5 de julho de 2016/ 6 de outubro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Deve ser administrado pelo médico veterinario ou sob a sua supervis&o.

Devem ser consideradas as orientacdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.
Destinado exclusivamente a unidades de fabrico de alimentos compostos para animais.
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

(SACOS DE 25 Kg)

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril Il, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sulfaprex 250/50 mg/g Pré-Mistura Medicamentosa para Alimento Medicamentoso para suinos e
ovinos

Sulfadiazina, Trimetoprim
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g contém:

Substancia ativa:

Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprim 50 mg
Excipientes:

Carbonato de célcio

P6 granulado branco-amarelado.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2021
Pdagina 9 de 14




g REPUBLICA (1r]
%~ PORTUGUESA St g S

AGRICULTURA

4, FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 Kg

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Suinos:

Para o tratamento de infecBes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis sensiveis a
sulfadiazina e trimetoprim.

Qvinos (pré-ruminantes):
Para o tratamento de infe¢Ges respiratérias causadas por estirpes de Pasteurella multocida sensiveis a
sulfadiazina e trimetoprim.

7. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa, aos inibidores da
dihidrofolato redutase ou a algum dos excipientes ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Né&o administrar a animais com discrasias sanguineas.

8. REACOES ADVERSAS

AlteracGes do trato urinario (cristaltria, hemataria, obstrucdo), podem ocorrer em situacdes muito
raras.

Reacdes alérgicas, com possiveis manifestacdes cutaneas, podem ocorrer em situagdes muito raras.
Sinais de intolerancia gastrointestinal (nauseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situacoes
muito raras.

Se aparecer alguma destas manifestac@es, descontinuar o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinrio.
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Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
9. ESPECIES-ALVO

Suinos e ovinos (pré-ruminantes)

10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar no alimento.

A dose recomendada é de 30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg trimetoprim) por
Kg peso corporal/dia durante 5 dias. Isto € equivalente a 1 g de medicamento veterinario por 10 Kg de

peso corporal/ dia.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto
possivel para evitar subdosagem.

O consumo do alimento medicado depende da condicdo clinica dos animais.

Para obter uma dose correta, a quantidade de pré-mistura a ser administrada devera ser ajustada ao
consumo médio diario de alimento dos animais.

A férmula seguinte deve ser utilizada:

mg de medicamento veterinario/ Kg de alimento =

100 mg de medicamento veterinario/Kg p.c./dia x peso corporal médio dos animais (Kg)
Consumo diério médio de alimento (KQg)

Modo de administracéo:
Para misturar com o alimento no momento de fabrico. No processo de granulacdo, recomenda-se
preparar a mistura com vapor entre 5 — 10 minutos a uma temperatura que ndo exceda 75 °C.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

12.  INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

Ovinos (pré-ruminantes):

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: ndo autorizado para animais cujo leite se destine ao consumo humano.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Sempre que possivel, a administracdo da associacdo de sulfadiazina e trimetoprim devera apenas ser
utilizada com base em testes de sensibilidade. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais devem ser tidas em conta quando se administra 0 medicamento veterinario.

O consumo de alimento medicado depende da condicdo clinica dos animais. Para obter uma dosagem
correta, a concentragdo de antimicrobiano deve ser ajustada e o consumo de &gua devera ser
assegurado.

Os animais com reduzido consumo de alimento e/ou estado geral alterado devem ser tratados
parenteralmente.

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

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

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante o fabrico do
alimento medicamentoso, assim como durante a administracdo do alimento medicamentoso aos
animais.

Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminagdo de pé durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Deveré ser utilizado equipamento pessoal protetor como mascara (de acordo com EN140FFP1), luvas
e roupas de trabalho e 6culos de seguranca quando manusear 0 medicamento veterinario.

Evitar contacto com a pele e olhos. No caso de contacto, lavar a area exposta imediatamente com
agua.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas como rash cutaneo ap6s exposicdo, procurar ajuda médica e mostrar as
presentes precaucdes.

Inchaco da cara, labios ou olhos e dificuldade respiratoria sdo sinais graves que requerem atencao
médica urgente.

Gestacdo e lactagéo

Né&o administrar o medicamento veterinario durante a gestacdo ou em neonatos.
N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2021
Pagina 12 de 14



8 REPUBLICA (1
? PORTUGUESA el av

AGRICULTURA

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o administrar conjuntamente com acido para-aminobenzoico (PABA) e seus derivados (procaina,
benzocaina, tetracaina,...) e no geral ndo administrar com substancias ou alimentos que contenham
PABA e/ou &cido félico.

N&o administrar com anticoagulantes orais ou acidificantes urinarios.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de sobredosagem, podem ser observados 0s seguintes sinais:
Sinais digestivos: nauseas, vomitos, anorexia, diarreia.

Sinais urinarios: cristaldria.

AlteracGes hematopoiéticas, tais como trombocitopenia ou leucopenia.

No caso de sobredosagem grave, parar o tratamento, dar dgua abundantemente e administrar acido
félico.

Incompatibilidades

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2021.

17. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho da apresentacéo:

Sacos de 25 Kg

Devem ser consideradas as orientacBes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

18. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Para administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua supervis&o.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

20. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado de suinos: 55 dias.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farindceo ou granulado de ovinos pré-ruminantes:
50 dias.

21. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1027/01/16DFVPT

22. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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