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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

S.T.V. Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 1000 g contém:
Substancias ativas:

Sulfadiazina 320 ¢
Trimetoprim 709

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Pré-mistura medicamentosa em po, de cor branca.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento das mastites, metrites e agalaxias (sindrome MMA) das porcas reprodutoras, assim
como rinite atrofica e meningite causadas por microrganismos suscetiveis.

4.3 Contraindicagdes

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

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

Né&o administrar a animais com discrasias sanguineas.

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 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.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
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 do isolado bacteriano proveniente do animal. Caso nédo
seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na informacao epidemiolégica local (regional ou a nivel
da exploracao) acerca da sensibilidade da bactéria-alvo. A utilizacdo inapropriada deste medicamento
veterinario poderd aumentar a taxa de bactérias resistentes e provocar diminuicdo da eficicia do
tratamento.

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 combinac@es do trimetoprim com outras sulfonamidas devido a potencial
resisténcia cruzada.

Durante o tratamento o0 consumo de agua devera estar garantido, de forma a evitar a ocorréncia de
cristaldria.

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 o0 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 devidas precauces para evitar a disseminagéo de po.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por maéscara (de acordo com EN140FFP1), luvas e roupas de trabalho e éculos
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.
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Se surgirem sintomas como rash cutaneo ap0s exposic¢ao, procurar ajuda médica e mostrar as presentes
precaucdes.

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros poderdo ocorrer reacdes alérgicas, e alteragdes no trato urinario: cristaldria,
hematdria e obstrucéo renal.

Sinais de intolerancia gastrointestinal (nauseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situagdes muito
raras.

Se aparecer alguma destas manifestagtes, descontinuar o tratamento.

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

- 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 notificagdes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Foi demonstrada a seguranca da utilizacdo de sulfamidas no tratamento da sindrome MMA (mastite-
metrite-agalaxia) em porcas.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Podem existir interacfes com acidificantes urinarios, anticoagulantes e substancias com acido para-
aminobenzdico (PABA)e seus derivados (procaina, benzocaina, tetracaina) e no geral ndo administrar
com substancias ou alimentos que contenham PABA e/ou écido félico.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo por via oral no alimento composto.

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 780 mg de medicamento veterinario por 10 kg
de peso corporal/ dia durante 5 dias, constituindo o alimento medicamentoso a Unica alimentacao
durante este periodo.

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

Dose de incorporacéo no alimento composto: 1,600 kg / ton de alimento composto.

Devido a forma de administragdo e ao facto do consumo de alimento depender da condicéo clinica do
animal, para assegurar uma dose correta, a concentracdo antimicrobiana devera ser ajustada tendo em
conta o consumo diario de alimento. Por exemplo, a formula seguinte podera ser utilizada para
calcular a dose do medicamento veterinario:

mg de medicamento veterinario/ Kg de alimento =

78 mg de medicamento veterindrio/Kg p.v./dia X peso vivo médio dos animais (Kg)
Consumo diario médio de alimento (Kg)

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

No caso de sobredosagem podem ocorrer nauseas, vomitos, anorexia, diarreia, alteragdes
hematopoiéticas (tais como trombocitopenia ou leucopenia) e cristaltria. No caso de sobredosagem
grave, parar o tratamento, dar 4gua abundantemente e administrar acido félico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 10 dias
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico
Cddigo ATCvet: QI01IEW10

5.1 Propriedades farmacodinémicas

O trimetoprim € da categoria da diaminopirimidina, que inibe as bactérias dihidrofolato reductase, que
catalisam a transformacéo do acido dihidrofélico ao acido tetrahidrofélico na sintese da purina. A
sulfadiazina é uma sulfonamida que inibe o crescimento de bactérias impedindo a sintese do &cido
félico pela competicdo com o &cido para-aminobenzéico (PABA) na sintese de purinas.

A associagao entre trimetoprim-sulfadiazina produz um efeito bactericida pelo efeito sequencial duplo
gue inibe a sintese de purinas: a sulfametazina, que substitui o PABA, interrompe a sintese do acido
félico; o trimetoprim, que inibe as bactérias dihidrofolato reductase, impede o desenvolvimento do
acido tetrahidrofolico na seguinte etapa da sintese das purinas. Esta associagcdo tem um amplo espectro
de acgdo, incluindo bactérias Gram-positivas e Gram-negativas incluindo Actinomyces spp, Bordetella
spp, Clostridium spp, Corynbacterium spp, Fusobacterium spp, Haemophillus spp, Klebsiella spp,
Pasteurella spp, Proteus spp, Salmonella spp, Shigella spp e Compylobacter spp, bem como
Escherichia coli, Streptococci e Staphylococci. Algumas espécies de Streptococos, Brucella,
Erysipelothrix, Nocardia e Moraella sp., sdo apenas moderadamente sensiveis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo por via oral, o trimetoprim difunde-se extensivamente nos tecidos e nos fluidos
corporais. E rapidamente absorvido nos tecidos, em especial nos pulmdes, figado e rins, onde atinge
concentragdo superior ao plasma. O trimetoprim é excretado principalmente através dos rins. A
sulfadiazina é rapidamente absorvida e difundida nos tecidos, ¢ metabolizada no figado por acetilacao
e oxidacdo, e é eliminada pelo rim em 2 ou 3 dias. 15 a 40% da sulfadiazina é excretada na forma
acetilada.

Impacto ambiental

O trimetoprim é persistente nos solos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbonato de calcio.

6.2 Incompatibilidades

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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: utilizacdo imediata.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de papel com 4 camadas (folha de polietileno de alta densidade (HDPE); papel kraft

semiextensivel; papel de aluminio e papel kraft semi-extensivel) contendo 25 kg de pré-mistura
medicamentosa.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1494/01/22NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
07.03.1991

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11/2022

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

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

{Sacos de 25 kg}

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

2. Nome do medicamento veterinario

S.T.V. Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

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

3. Descrigdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada 1000 g contém:
Substancias ativas:

Sulfadiazina 320 ¢
Trimetoprim 70¢

‘ 4. Forma farmacéutica

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

‘ 5. Dimensao da embalagem

25 kg
6. Indicacdo (indicagdes)

Para o tratamento das mastites, metrites e agalaxias (sindrome MMA) das porcas reprodutoras, assim
como rinite atrofica e meningite causadas por microrganismos suscetiveis.
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7. Contraindicacdes

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

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepéatica. Nao administrar a animais com
discrasias sanguineas.

8. ReacOes adversas

Em casos muito raros poderdo ocorrer reacdes alérgicas, e alteracdes no trato urinario: cristaluria,
hematdria e obstrucéo renal.

Sinais de intolerancia gastrointestinal (nauseas, vomitos e diarreia), podem ocorrer em situagdes muito
raras.

Se aparecer alguma destas manifesta¢des, descontinuar o tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o 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

Suinos.
10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Administracdo por via oral no alimento composto.

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 780 mg de medicamento veterinario por 10 kg
de peso corporal/ dia durante 5 dias, constituindo o alimento medicamentoso a Unica alimentacdo
durante este periodo.

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

Dose de incorporacéo no alimento composto: 1,600 kg / ton de alimento composto.

Devido a forma de administragdo e ao facto do consumo de alimento depender da condig&o clinica do
animal, para assegurar uma dose correta, a concentracdo antimicrobiana devera ser ajustada tendo em
conta o consumo diario de alimento. Por exemplo, a férmula seguinte podera ser utilizada para
calcular a dose do medicamento veterinario:

mg de medicamento veterinario/ Kg de alimento =

78 mg de medicamento veterinario/Kg p.v./dia X peso vivo médio dos animais (Kq)
Consumo diario médio de alimento (Kg)
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11.  Instrucdes com vista a uma utilizagéo correta

Ver seccdo “Adverténcias especiais”.

| 12.  INTERVALO(s) DE SEGURANGA

Carne e visceras: 10 dias

‘ 13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farindceo ou granulado: utilizacdo imediata.

14. Adverténcia(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 concentracdo 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.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sempre que possivel, a administracdo da associa¢do de sulfadiazina e trimetoprim devera apenas ser
utilizada com base em testes de sensibilidade do isolado bacteriano proveniente do animal. Caso nao
seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na informag&o epidemiol6gica local (regional ou a nivel
da explorag&o) acerca da sensibilidade da bactéria-alvo. A utilizagdo inapropriada deste medicamento
veterinario podera aumentar a taxa de bactérias resistentes e provocar diminuicéo da eficacia do
tratamento.

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 combinacdes do trimetoprim com outras sulfonamidas devido a potencial
resisténcia cruzada.

Durante o tratamento o consumo de agua devera estar garantido, de forma a evitar a ocorréncia de
cristaldria.

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 veterinario.

Manusear o0 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 devidas precauces para evitar a disseminagao de pd.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro 2022
Pagina 10 de 12



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do
individual constituido por méscara (de acordo com EN140FFP1), luvas e roupas de trabalho e dculos
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.
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Se surgirem sintomas como rash cutaneo ap6s exposi¢do, 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 lactacdo
Foi demonstrada a seguranca da utilizagdo de sulfamidas no tratamento da sindrome MMA (mastite-
metrite-agalaxia) em porcas.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Podem existir interacBes com acidificantes urinarios, anticoagulantes e substancias com acido para-
aminobenzdico (PABA) e seus derivados (procaina, benzocaina, tetracaina) e no geral ndo administrar
com substancias ou alimentos que contenham PABA e/ou &cido félico.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No caso de sobredosagem podem ocorrer nauseas, vomitos, anorexia, diarreia, alteragdes
hematopoiéticas (tais como trombocitopenia ou leucopenia) e cristaltria. No caso de sobredosagem
grave, parar o tratamento, dar &gua abundantemente e administrar &cido félico.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

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

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

16. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas medicamentosas
no alimento medicamentoso.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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18. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1494/01/22NFVPT

| 19. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
20. Data da ultima revisao do texto

11/2022
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