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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TRIMETO-TAT PO 48%, 80 g + 400 g, pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para vitelos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada kg contém:

Substancia activa:

Trimetoprim 80¢
Sulfadiazina-Na 435,29
(corresponde a Sulfadiazina 400 g)

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P6 liso, branco a esbranquigado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo
Bovinos (Vitelos) e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de doencas infecciosas causadas por
agentes patogénicos (bactérias gram-negativas e gram-positivas) susceptiveis a ac¢do da associacao
trimetoprim/sulfadimetoxina: infecgBes primarias e secundarias dos tratos respiratdrio, gastrintestinal e
urogenital; infecgdes da pele e das articulages.

4.3 Contra-indicacdes

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

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

N&o administrar a animais com discrasias sanguineas.

N&o administrar a animais com rumen funcional.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie animal:
O consumo de alimento medicado depende da condi¢do clinica dos animais. Para obter uma dosagem
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correta, a concentragdo de antimicrobiano deve ser ajustada e o consumo de dgua devera ser
assegurado.

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

4.5 Precaucdes especiais de utilizagao:

Precaucdes 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. Se néo for possivel, a terapia deve basear-se na
informacdao epidemiolégica local (ao nivel da exploracéo e regional) acerca da sensibilidade da
bactéria alvo.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais agquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢fes contidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a sulfadiazina e trimetoprim e também pode reduzir a
eficacia do tratamento com combinacGes do trimetoprim com outras sulfonamidas devido a potencial
resisténcia cruzada.

O medicamento veterindrio ndo deve ser utilizado em animais com historial clinico de
hipersensibilidade as sulfamidas ou problemas renais.

Uma urina com caracteristicas acidas pode contribuir para um aumento do risco de cristaldria,
hematdria e obstrucédo tubular renal. Os animais sujeitos a tratamento com medicamento veterinario
devem ter 4gua sempre disponivel. Podem ser administrados alcalinizadores da urina de modo a
prevenir a cristaluria.

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 veterinrio.

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 disseminacao de p6 durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Devera ser utilizado equipamento pessoal protetor como maéscara (de acordo com EN140FFP1), luvas
e roupas de trabalho e dculos de seguranga quando manusear 0 medicamento veterinario.

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

N&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.

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

Outras precaucoes
E aconselhavel fazerem-se controlos periddicos, in vitro, da sensibilidade ao antibidtico dos isolados
de campo.
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O uso incorreto do medicamento veterinario medicamento veterinario pode originar um aumento da
prevaléncia de estirpes resistentes a associagdo trimetoprim/sulfadimetoxina e uma diminuicao da
eficicia do tratamento.

4.6 ReacOes Adversas (Frequéncia e Gravidade):

Alteracdes do trato urinario (cristaldria, hematuria, obstrucdo), podem ocorrer em situa¢Ges muito
raras. ReacOes alérgicas, com possiveis manifestacfes cutneas, podem ocorrer em situacdes muito
raras. Sinais de intolerancia gastrointestinal (nduseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situa¢oes
muito raras. Se aparecer alguma destas manifestacdes, descontinuar o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1000 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 notificacGes isoladas)

4.7  Utilizacdo durante a Gestagdo ou Lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo ou em neonatos.
Administrar apenas apés avaliacdo risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responséavel pelo
tratamento. O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgao:

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.

Né&o administrar com anticoagulantes orais ou acidificantes urinarios

4.9 Posologia, Modo e Via de administragéo:

Administragéo por via oral no alimento composto.

A dose recomendada de incorporacdo no alimento composto:

30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg trimetoprim) por Kg peso vivo, duas vezes
ao dia. Isto é equivalente a 0,6 g de medicamento veterinario por 10 Kg de peso vivo duas vezes ao
dia. Ou seja:

Vitelo: Vitelos de 50 kg: 1,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia

Vitelos de 80 kg: 2,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia
Suino: Suinos de 50 kg: 1,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia

1,2 - 1,5 kg por ton de alimento.
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 condi¢éo clinica dos animais.
Para obter uma dose correta, a quantidade de pré-mistura a ser administrada devera ser ajustada ao
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consumo médio diério de alimento dos animais.
A formula seguinte deve ser utilizada:

60 mg de medicamento peso vivo medio
veterinario por Kg p.v. X dos animais
por dia (Kg) = mg de medicamento veterinario/ Kg de

alimento

Consumo diério médio de alimento (Kg)
Duragéo do tratamento: 3 a 5 dias consecutivos.

Caso ndo se verifiquem melhorias significativas ao fim de 3 dias de tratamento, reconsiderar o
diagnostico e a terapéutica.

4.10 Sobredosagem (sintomas, medidas de emergéncia, antidotos), se necessario:

Apos a administracdo de dosagens elevadas podem ocorrer perturbacdes digestivas. ReacOes alérgicas
(exantema, febre alérgica) e alteragdes do hemograma foram observadas em poucos casos.
Em leitdes sindrome hemorragico encontra-se descrito em casos de tratamento prolongado.

4.11 Intervalo de seguranga:

Vitelos e suinos:
Carne e visceras: 10 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, combinacdes de sulfonamidas e
trimetoprim, incluindo derivados.
ATCVet: QJIOLEW10

5.1 Propriedades farmacodinamicas:

A Sulfadiazina e o Trimetoprim estdo misturados na proporc¢do de 5 partes para a Sulfadiazina e de 1
parte para o Trimetoprim. O modo de accdo da associagdo é devido aos efeitos sequenciais de bloqueio
de ambos os ingredientes no metabolismo bacteriano do &cido folico. Por causa da potenciacéo
referida, a dose de cada composto isolado pode ser reduzida.

O espectro de actividade da associacdo corresponde ao das Sulfonamidas. A eficacia cobre muitas
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas (e.g. E. coli, Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus
vulgaris, Pasteurella spp, Staphylococci, Actinomyces,) e - como um coccidiostatico — varias espécies
de Eimeria (E. necratix, E. maxima, E. brunetti, E. acervulina).

Tomando em consideracdo a actual situacdo quanto a resisténcias gerais contra as Sulfonamidas,
também é de esperar resisténcia contra a associacdo Sulfadiazina-Trimetoprim. A incidéncia de
resisténcia contra um dos dois ingredientes activos resulta em perda do efeito sinérgico. A resisténcia
contra uma das Sulfonamidas afecta todo o grupo-Sulfonamida.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2022
Pagina 5 de 24



#9 REPUBLICA
.g PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

A toxicidade da Sulfadiazina em animais laboratoriais é relativamente baixa. No que se refere ao
trimetoprim, foram observados efeitos teratogénicos em ratos em dosagens superiores a 100 mg/kg
p.v.

5.2 Propriedades farmacocinéticas:

Apdbs a administracdo oral tanto o Trimetoprim como a Sulfadiazina sdo rapidamente absorvidos.
Valores maximos de niveis sanguineos podem ser observados ao fim de 1 a 4 horas ap6s a
administracdo de Trimeto-Tad P6 48%.

O Trimetoprim é excretado apds metabolizagdo parcial através da urina e das fezes.

A excre¢do da Sulfadiazina e dos seus metabolitos é feita através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de Excipiente(s):

Polaxamer

Lactose monohidratada

Didxido de silicio altamente dispersivel
Macrogol 6000

6.2 Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o 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: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: utilizac&o imediata.
Prazo de validade apds incorporacdo no alimento: utilizacdo imediata

6.4  Precauc0es especiais de conservagao:

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Conservar em local seco. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario:

Embalagens de 1 e 5 kg.

Sacos de 25 kg.

Embalagens dobréavel de papel hermética com forro interno de papel/PE/alu/PE: 1 kg
Embalagens dobravel hermética com forro interno de papel/PE: 5 kg

Saco de papel com forro interno de PE: 25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
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6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus residuos, se
existirem

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

7. NOME OU DESIGNAGAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO RESPONSAVEL
PELA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Titular da AIM:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Alemanha
8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAQAO / RENOVAQAO DA AUTORIZAC;AO
A.l.M. n° 1519/01/22NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO
29 /06/1993
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho 2022

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orienta¢Ges oficiais relativas a incorporagéo de pré-misturas medicamentosas
no alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagens de 1 e 5 kg, Sacos de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TRIMETO-TAT PO 48%, 80 g + 400 g, pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para vitelos e suinos
Trimethoprim, Sulfadiazina sodica

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada kg contém:

Substancia activa:

Trimetoprim 80¢g
Sulfadiazina-Na  435,2 ¢
(corresponde a Sulfadiazina 400 g)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
5 kg
25 kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (Vitelos) e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo por via oral no alimento composto.
Antes de administrar ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Vitelos e suinos:
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Carne e visceras: 10 dias

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: utilizac&o imediata.
Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento: utilizagdo imediata.

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Conservar em local seco. Proteger da luz.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas medicamentosas
no alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular da AIM:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Alemanha
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Distribuidor:
CAMPIFARMA, LDA.
Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

A.LLM. n°. 1519/01/22NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote{nUmero}
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) FOLHETO INFORMATIVO
TRIMETO-TAT PO 48%, 80 g + 400 g, pré-mistura medicamentosa para alimento
medicamentoso para vitelos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor:
CAMPIFARMA, LDA.
Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TRIMETO-TAT PO 48%, 80 g + 400 g, pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

para vitelos e suinos
Trimethoprim, Sulfadiazina sédica

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada kg contém:

Substancia activa:

Trimetoprim 80¢g
Sulfadiazina-Na 435,29
(corresponde a Sulfadiazina 400 g)

P4 liso, branco a esbranquicado.

4, INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de doencas infecciosas causadas por
agentes patogénicos (bactérias gram-negativas e gram-positivas) susceptiveis a ac¢do da associacao

trimetoprim/sulfadimetoxina: infecgBes primérias e secundarias dos tratos respiratdrio, gastrintestinal e
urogenital; infeccOes da pele e das articulagdes.

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

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

N&o administrar a animais com discrasias sanguineas.

N&o administrar a animais com ramen funcional.

6. REACOES ADVERSAS

Alteraces do trato urinario (cristaldria, hematuria, obstrucéo), podem ocorrer em situa¢Ges muito
raras. Reac@es alérgicas, com possiveis manifestacBes cutaneas, podem ocorrer em situagdes muito
raras. Sinais de intolerancia gastrointestinal (nduseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situagdes
muito raras. Se aparecer alguma destas manifestagdes, descontinuar o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 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 notificacGes isoladas)

Caso detete qualquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (Vitelos) e suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral no alimento composto.

Dose de incorporagdo no alimento composto:

30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg trimetoprim) por Kg peso vivo, duas vezes
ao dia. Isto é equivalente a 0,6 g de medicamento veterinario por 10 Kg de peso vivo duas vezes ao
dia. Ou seja:

Vitelo: Vitelos de 50 kg: 1,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia

Vitelos de 80 kg: 2,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia
Suino: Suinos de 50 kg: 1,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia
1,2 — 1,5 kg por ton de alimento.
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 condicéo clinica dos animais.
Para obter uma dose correta, a quantidade de pré-mistura a ser administrada devera ser ajustada ao
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consumo médio diério de alimento dos animais.
A férmula seguinte deve ser utilizada:

60 mg de medicamento peso vivo medio
veterinario por Kg p.v. X dos animais
por dia (Kg) = mg de medicamento veterinario/ Kg de

alimento

Consumo diario médio de alimento (Kg)
Duragdo do tratamento: 3 a5 dias consecutivos.

Caso néo se verifiquem melhorias significativas ao fim de 3 dias de tratamento, reconsiderar o
diagndstico e a terapéutica.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Consultar a sec¢do "Dosagem em fungéo da espécie, via(s) e modo de administracéo”.
N&o administrar do medicamento veterinario se descri¢do de sinais visiveis de deterioracdo/alteracao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Vitelos e suinos:
Carne e visceras: 10 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Conservar em local seco. Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento: utilizacdo imediata.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O consumo de alimento medicado depende da condicéo 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.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

Sempre que possivel, a administracdo da associacdo de sulfadiazina e trimetoprim devera apenas ser
utilizada com base em testes de sensibilidade. Se ndo for possivel, a terapia deve basear-se na
informac&o epidemioldgica local (ao nivel da exploragdo e regional) acerca da sensibilidade da
bactéria alvo.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.
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A administragcdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢es contidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a sulfadiazina e trimetoprim e também pode reduzir a
eficicia do tratamento com combinacdes do trimetoprim com outras sulfonamidas devido a potencial
resisténcia cruzada.

O medicamento veterindrio ndo deve ser utilizado em animais com historial clinico de
hipersensibilidade as sulfamidas ou problemas renais.

Uma urina com caracteristicas acidas pode contribuir para um aumento do risco de cristaluria,
hematuria e obstrucdo tubular renal. Os animais sujeitos a tratamento com medicamento veterinario
devem ter agua sempre disponivel. Podem ser administrados alcalinizadores da urina de modo a
prevenir a cristalUria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Manusear 0 medicamento veterinario com cuidado para evitar o contacto durante o fabrico do
alimento medicamentoso, assim como durante a administracao do alimento medicamentoso aos
animais.

Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de p6 durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Devera ser utilizado equipamento pessoal protetor como mascara (de acordo com EN140FFP1), luvas
e roupas de trabalho e dculos de seguranga 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 apds exposicdo, procurar ajuda médica e mostrar as
presentes precaucdes.

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

Outras precaucdes:

E aconselhavel fazerem-se controlos periodicos, in vitro, da sensibilidade ao antibi6tico dos isolados
de campo.

O uso incorreto do medicamento veterinario medicamento veterinario pode originar um aumento da
prevaléncia de estirpes resistentes a associagdo trimetoprim/sulfadimetoxina e uma diminuicao da
eficicia do tratamento.

Gestacéo, Lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo ou em neonatos.
Administrar apenas apds avaliagdo risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel pelo
tratamento. O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacéo.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccdo:

Né&o administrar conjuntamente com &cido 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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Apobs a administragdo de dosagens elevadas podem ocorrer perturbagdes digestivas. Reacdes alérgicas
(exantema, febre alérgica) e alteragdes do hemograma foram observadas em poucos casos.
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Em leites sindrome hemorragico encontra-se descrito em casos de tratamento prolongado.
Incompatibilidades:

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou ao farmacéutico como deve eliminar os medicamentos

veterinarios de que ja ndo necessita. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2022

15, OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagens:

1kg

5 kg
25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagens de 1 e 5 kg, Sacos de 25 kg

TRIMETO-TAT PO 48%, 80 g + 400 g, pré-mistura medicamentosa para alimento
medicamentoso para vitelos e suinos

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducédo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor:
CAMPIFARMA, LDA.
Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

2. Nome do medicamento veterinario

TRIMETO-TAT PO 48%, 80 g + 400 g, pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
para vitelos e suinos
Trimethoprim, Sulfadiazina sédica

3. Descricdo da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada kg contém:

Substancia activa:

Trimetoprim 80¢g
Sulfadiazina-Na 435,29
(corresponde a Sulfadiazina 400 g)

P4 liso, branco a esbranquicado.

‘ 4, Forma farmacéutica

P64 para administracdo através do alimento.
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\ 5. Dimenséo da embalagem

1kg
5kg
25 kg

6. Indicacéo (indicacdes)

O medicamento veterinério estd indicado para o tratamento de doencas infecciosas causadas por
agentes patogénicos (bactérias gram-negativas e gram-positivas) susceptiveis a ac¢do da associacdo
trimetoprim/sulfadimetoxina: infec¢Bes primarias e secundarias dos tratos respiratorio, gastrintestinal e
urogenital; infeccdes da pele e das articulagdes.

7. Contra-indicac0es

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

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

N&o administrar a animais com discrasias sanguineas.

N&o administrar a animais com rdmen funcional.

8. Reagdes adversas

AlteracOes do trato urinario (cristaldria, hematdria, obstrucéo), podem ocorrer em situagdes muito
raras. ReacOes alérgicas, com possiveis manifestacfes cutaneas, podem ocorrer em situagcdes muito
raras. Sinais de intolerancia gastrointestinal (nduseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situagdes
muito raras. Se aparecer alguma destas manifestacdes, descontinuar o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 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 notificacGes isoladas)

Caso detete qualquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

‘ 9.  Espécies-alvo

Bovinos (Vitelos) e suinos.
10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracao
Administragéo por via oral no alimento composto.

Dose de incorporacdo no alimento composto:
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30 mg de atividade combinada (25 mg sulfadiazina e 5 mg trimetoprim) por Kg peso vivo, duas vezes
ao dia. Isto é equivalente a 0,6 g de medicamento veterinario por 10 Kg de peso vivo duas vezes ao
dia. Ou seja:

Vitelo: Vitelos de 50 kg: 1,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia

Vitelos de 80 kg: 2,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia
Suino: Suinos de 50 kg: 1,5 g de medicamento veterinario por animal duas vezes ao dia
1,2 - 1,5 kg por ton de alimento.

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 condi¢éo clinica dos animais.

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

A férmula seguinte deve ser utilizada:

60 mg de medicamento peso vivo médio
veterinario por Kg p.v. X dos animais
por dia (Kag) = mg de medicamento veterinario/ Kg de

alimento

Consumo diério médio de alimento (Kg)

Duracéo do tratamento: 3 a 5 dias consecutivos.

Caso ndo se verifiguem melhorias significativas ao fim de 3 dias de tratamento, reconsiderar o
diagndstico e a terapéutica.

11.  Instrucdes com vista a uma utilizagdo correcta
Consultar a sec¢do "Dosagem em fungéo da espécie, via(s) e modo de administracéo™.
N&o administrar do medicamento veterinario se descri¢do de sinais visiveis de deterioracdo/alteracéo.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Vitelos e suinos:
Carne e visceras: 10 dias

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Conservar em local seco. Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

Prazo de validade ap0s incorporacdo no alimento: utilizacdo imediata.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)
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Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O consumo de alimento medicado depende da condigdo clinica dos animais. Para obter uma dosagem
correta, a concentracdo 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.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

Sempre que possivel, a administracdo da associacdo de sulfadiazina e trimetoprim devera apenas ser
utilizada com base em testes de sensibilidade. Se ndo for possivel, a terapia deve basear-se na
informac&o epidemioldgica local (ao nivel da exploragdo e regional) acerca da sensibilidade da
bactéria alvo.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢des contidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana a sulfadiazina e trimetoprim e também pode reduzir a
eficacia do tratamento com combinacdes do trimetoprim com outras sulfonamidas devido a potencial
resisténcia cruzada.

O medicamento veterindrio ndo deve ser utilizado em animais com historial clinico de
hipersensibilidade as sulfamidas ou problemas renais.

Uma urina com caracteristicas acidas pode contribuir para um aumento do risco de cristaluria,
hematdria e obstrucdo tubular renal. Os animais sujeitos a tratamento com medicamento veterinario
devem ter agua sempre disponivel. Podem ser administrados alcalinizadores da urina de modo a
prevenir a cristaluria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

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

Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de p6 durante o fabrico do alimento
medicamentoso.

Devera ser utilizado equipamento pessoal protetor como méscara (de acordo com EN140FFP1), luvas
e roupas de trabalho e 6culos de seguranga 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 apés exposi¢ado, procurar ajuda médica e mostrar as
presentes precaucoes.

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

Outras precaucdes:
E aconselhavel fazerem-se controlos periddicos, in vitro, da sensibilidade ao antibidtico dos isolados
de campo.
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O uso incorreto do medicamento veterinario medicamento veterinario pode originar um aumento da
prevaléncia de estirpes resistentes a associagdo trimetoprim/sulfadimetoxina e uma diminuigdo da
eficicia do tratamento.

Gestacéo, Lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo ou em neonatos .
Administrar apenas apds avaliacdo risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel pelo
tratamento. O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacao.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacgéo:

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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apos a administracdo de dosagens elevadas podem ocorrer perturbagdes digestivas. Reacdes alérgicas
(exantema, febre alérgica) e alteracdes do hemograma foram observadas em poucos casos.

Em leitdes sindrome hemorragico encontra-se descrito em casos de tratamento prolongado.

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

15.  Precauc0es especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou ao farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios de que ja ndo necessita. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
16. Data da ultima aprovacédo do rétulo

Julho 2022

17.  Outras informac6es

Tamanhos de embalagens:

1kg

5 kg
25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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18. Menc¢io “Exclusivamente para uso veterinario” e condi¢des ou restri¢oes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orientac@es oficiais relativas a incorporacéo de pré-misturas medicamentosas
no alimento medicamentoso.

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. Prazo de validade ’

VAL.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.
Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento: utilizacdo imediata.

Apos a primeira abertura, administrar até:

21. Namero(s) da autorizagéo de introdugdo no mercado |

A.l.LM. n% 1519/01/22NFVPT

\ 22. Numero do lote de fabrico \

Lote
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