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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml soluc&o injetavel para bovinos, suinos, cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

N-metilpirrolidona 510 mg/ml
Hidroxido de sodio (E524)

Edetato dissodico

Sulfoxilato de s6dio formaldeido

Agua para injecdes

Solucdo transparente, de cor amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada, praticamente sem particulas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, caes e gatos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢Oes causadas por, ou associadas com, organismos sensiveis a combinacdo
trimetoprim-sulfadiazina.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar em animais com severa insuficiéncia hepatica ou renal ou com discrasia sanguinea.
Né&o administrar em caso de ingestdo reduzida de agua ou perdas de fluido corporal.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracao) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instru¢des dadas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia do
tratamento com outros medicamentos antimicrobianos ou classes de medicamentos antimicrobianos
devido ao potencial de resisténcia cruzada.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tomadas em consideracao aquando
da administragdo do medicamento veterinario.

Para administracdo intravenosa, 0 medicamento veterinario deve ser aquecido a temperatura corporal e
injetado lentamente num periodo tdo longo quanto seja razoavelmente pratico. A injecdo deve ser
interrompida ao primeiro sinal de intolerancia e iniciado um tratamento de choque. A administragcdo
intravenosa deve ser usada com extremo cuidado e s se for justificada terapeuticamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar uma reacdo alérgica em pessoas com sensibilidade as
sulfonamidas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar o contacto com o0 medicamento
veterinario.

Evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecéo acidental ou se desenvolver sintomas depois de
exposicdo ao medicamento, como por exemplo erupgdo cuténea, procurar imediatamente auxilio médico
e mostrar ao medico o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da cara, labios ou olhos, ou dificuldades
de respiracdo sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo da pele e olhos. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de contacto acidental, lavar de imediato a area exposta com agua abundante. Se 0s
sintomas persistirem, procurar aconselhamento médico.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaucao, de modo a evitar
a autoinjecdo acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, cées e gatos:

Raros Choque anafilatico®®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
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2 Potencialmente fatal, principalmente depois de injecao intravenosa.

® Apds a administracdo de preparaces potenciadas de sulfonamidas, principalmente apds injecdo
intravenosa. Para administragdo intravenosa, o medicamento veterindrio deve ser aquecido a
temperatura corporal e injetado lentamente num periodo tdo longo quanto seja razoavelmente pratico.
A injecéo deve ser interrompida ao primeiro sinal de intoleréncia e iniciado um tratamento de choque.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos, suinos, cées e gatos durante
a gestacdo ou lactagdo ou em animais destinados a reproducao.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos.

Deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Os anestésicos locais do grupo dos ésteres do &cido para-aminobenzoico (procaina, tetracaina) podem
inibir localmente o efeito das sulfonamidas. Ndo combinar com outros medicamentos veterinarios.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administra¢do intramuscular, intravenosa ou subcutanea.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso do animal a ser tratado deve ser determinado com a maxima
precisdo possivel.

Bovinos e suinos:

A dose recomendada é de 2,5 mg trimetoprim / 12,5 mg sulfadiazina por quilograma de peso corporal
(1 ml do medicamento veterinario por 16 kg de peso corporal), por inje¢do intramuscular ou injecdo
intravenosa lenta, diariamente até 2 dias depois da remissdo dos sintomas, até um maximo de 5 dias. O
méaximo volume intramuscular de inje¢do por local de injecéo € de 5 ml para suinos e 15 ml para bovinos.
O medicamento veterinario pode ser administrado por injecdo intravenosa quando € necessario atingir
mais rapidamente os niveis adequados de trimetoprim e sulfadiazina no sangue.

Caes e gatos:
A dose recomendada é de 5 mg trimetoprim / 25 mg sulfadiazina por quilograma de peso corporal (1 ml

do medicamento veterinario por 8 kg de peso corporal), somente por injecdo subcutanea, diariamente
até 2 dias depois da remissdo dos sintomas, até um méaximo de 5 dias. O local recomendado para injecéo
nos cdes é a pele solta na parte de trds do pescoco.

As tampas dos frascos ndo devem ser perfuradas mais de 40 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Nenhum conhecido.

3.11 Restricdes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.
Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QIO1IEW10

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A sulfadiazina (SDZ) inibe a incorporagdo do acido para-aminobenzoico em &cido félico e o trimetoprim
(TMP) inibe a enzima diidrofolato redutase (DHFR) que converte o &cido diidrofélico em acido
tetraidrofélico. TMP e SDZ atuam em conjunto sinergisticamente com um modo de acdo de dupla
blocagem. A combinag&o é bactericida, inibindo passos sequenciais na biossintese das purinas que sdo
necessarias para a sintese do ADN. As combinagdes TMP/SDZ tém uma larga acéo bactericida contra
muitas bactérias aerébicas Gram-positivas e Gram-negativas e contra uma grande proporcao de
bactérias anaerobicas.

A resisténcia bacteriana ao trimetoprim e as sulfonamidas pode ser mediada por 5 mecanismos
principais: (1) alteracdes na barreira de permeabilidade e/ou nas bombas de efluxo, (2) enzimas-alvo
naturalmente insensiveis, (3) alteragbes nas enzimas-alvo, (4) alteragbes mutacionais ou
recombinacionais nas enzimas-alvo e (5) resisténcia adquirida por enzimas-alvo resistentes aos
medicamentos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A sulfadiazina liga-se as proteinas s6 numa extensao limitada e ¢ distribuida. O seu metabolismo ocorre
no figado e os principais produtos secundarios sdo derivados acetilados que sdo excretados
principalmente por filtracdo glomerular. As semividas plasmaticas em bovinos, suinos e caes sdo de 2,
3 e 4 horas, respetivamente. O trimetoprim é uma base fraca com baixa solubilidade em agua. O
trimetoprim liga-se as proteinas em cerca de 65% mas, sendo solGvel em lipidos, penetra facilmente
barreiras celulares, distribuindo-se amplamente. E parcialmente oxidado e conjugado no figado e os
metabolitos, juntamente com trimetoprim inalterado, sdo excretados pela urina.

O grau de metabolismo € variavel: 80 % em cdes e quase 100 % em vacas. A semivida é também
variavel: 2 horas em porcos e 1 hora em vacas.
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Dada a enorme variabilidade interespécie na semivida de ambas as substancias ativas, ndo é possivel
atingir a simultaneidade farmacocinética dos dois compostos, mas ha provas de que ocorre sinergismo
para uma larga gama de doses. A combinacdo de 1:5 trimetoprim:sulfadiazina estd bem documentada
para utilizacdo veterinaria.

Impacto ambiental

O trimetoprim é persistente nos solos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Nao conservar no frigorifico depois da abertura da embalagem.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor do tipo Il cheios com 50 ml, 200 ml ou 250 ml da solugéo, com tampa de
clorobutilo do tipo | revestida com fluoropolimero seguros com capsula de aluminio.

1 frasco numa caixa de cart&o.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1153/01/17DFVPT

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Uitima revisdo dos textos: fevereiro 2024
Pagina é de 19



. REPUBLICA

PORTUGUESA a V
AGRICULTURA- Direcao Geral
E ALIMENTACAO e Alimentacao

€ Veterinaria

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de dezembro de 2017.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{50 ML, 100 ML ou 250 ML / CAIXA DE CARTAO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 100 ml, 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, céaes e gatos.

'l ol

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo subcutaneas (cées e gatos), intramusculares ou intravenosas lentas (bovinos e
suinos).

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.
Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até: / /

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o manter no frigorifico depois da abertura da embalagem.

\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1153/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{50 ML, 100 ML ou 250 ML / FRASCO DE VIDRO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solug&o contém:
Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cies e gatos.

udl aattall

4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Cées, gatos: s.c.
Bovinos, suinos: i.m., i.v. (lenta)

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas
Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, usar no prazo de 28 dias. Administrar até: / /

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o manter no frigorifico depois da abertura da embalagem.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml, solucgdo injetavel para bovinos, suinos, caes e gatos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Sulfadiazina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipiente:

N-metilpirrolidona 510 mg

Solugéo transparente, de cor amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada, praticamente sem particulas.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, cées e gatos.

4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento de infe¢fes causadas por, ou associadas com, organismos sensiveis a combinagdo
trimetoprim-sulfadiazina.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou qualquer dos excipientes.
N&o administrar em animais com severa insuficiéncia hepética ou renal ou com discrasia sanguinea.
Né&o administrar em caso de ingestao reduzida de agua ou perdas de fluido corporal.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacéo epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracao) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instru¢fes dadas no respetivo
folheto informativo pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e
diminuir a eficicia do tratamento com outros medicamentos antimicrobianos ou classes de
medicamentos antimicrobianos devido ao potencial de resisténcia cruzada.
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As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tomadas em consideragdo aquando
da administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar uma reacdo alérgica em pessoas com sensibilidade as
sulfonamidas.

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

Evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo acidental ou se desenvolver sintomas depois de
exposicdo ao medicamento veterinario, como por exemplo erupg¢do cutanea, procurar imediatamente
auxilio médico e mostrar ao médico o folheto informativo ou o rétulo. Inchaco da cara, labios ou olhos,
ou dificuldades de respiracdo sdo sintomas mais graves e requerem aten¢ao médica urgente.

Lave as maos apds a utilizagdo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo da pele e olhos. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de contacto acidental, lavar a area exposta com 4gua abundante. Se os sintomas
persistirem, procurar aconselhamento médico.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinrio com extrema precaucéo, de modo a evitar
a autoinjecdo acidental.

Gestacdo e lactagdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos, suinos, caes e gatos durante
a gestacdo, lactacdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos
com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotdxicos.

Deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Os anestésicos locais do grupo dos ésteres do &cido para-aminobenzoico (procaina, tetracaina) podem
inibir localmente o efeito das sulfonamidas.

N&ao combinar com outros medicamentos veterinarios.

Sobredosagem
Nenhuma conhecida.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizagdo:
Néo aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos, cdes e gatos:
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Raros Choque anafilatico*®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

2 Potencialmente fatal, principalmente depois de injegéo intravenosa.

® Apds a administracdo de preparaces potenciadas de sulfonamidas, principalmente apds injecdo
intravenosa. Para administracdo intravenosa, 0 medicamento veterinario deve ser aquecido a
temperatura corporal e injetado lentamente num periodo tdo longo quanto seja razoavelmente prético.
A injecéo deve ser interrompida ao primeiro sinal de intoleréncia e iniciado um tratamento de choque.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo intramuscular, intravenosa ou subcutanea.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso do animal a ser tratado deve ser determinado com a maxima
precisdo possivel.

Bovinos e suinos:

A dose recomendada é de 2,5 mg trimetoprim / 12,5 mg sulfadiazina por quilograma de peso corporal
(1 ml do medicamento veterinario por 16 kg de peso corporal), por injecdo intramuscular ou injecdo
intravenosa lenta, diariamente até 2 dias depois da remissdo dos sintomas até um méximo de 5 dias. O
méaximo volume intramuscular de inje¢do por local de injecéo € de 5 ml para suinos e 15 ml para bovinos.
O medicamento veterinario pode ser administrado por injecéo intravenosa quando € necessario atingir
mais rapidamente os niveis adequados de trimetoprim e sulfadiazina no sangue.

Cées e gatos:

A dose recomendada é de 5 mg trimetoprim / 25 mg sulfadiazina por quilograma de peso corporal (1 ml
do medicamento veterinario por 8 kg de peso corporal), somente por injecdo subcutanea, diariamente
até 2 dias depois da remiss@o dos sintomas até um maximo de 5 dias. O local recomendado para injecéo
nos cdes é a pele solta na parte de tras do pescoco.

As tampas dos frascos ndo devem ser perfuradas mais de 40 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para administracdo intravenosa, 0 medicamento veterinario deve ser aquecido a temperatura corporal e
injetado lentamente num periodo tdo longo quanto seja razoavelmente pratico. A injecdo deve ser
interrompida ao primeiro sinal de intolerancia e iniciado um tratamento de choque. A administragdo
intravenosa deve ser usada com extremo cuidado e so se for justificada terapeuticamente.
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10. Intervalos de seguranca

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 48 horas.
Suinos:

Carne e visceras: 20 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o manter no frigorifico depois da abertura da embalagem. Nao administrar depois de expirado o
prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de Exp. A validade refere-se ao ltimo

dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

gue ja ndo sao necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1153/01/17DFVPT

Dimensdes das embalagens: frascos de 50 ml, 100 ml ou 250 ml de vidro incolor do tipo Il cheios com

tampa de clorobutilo do tipo | revestida com fluoropolimero seguros com cépsula de aluminio.

1 frasco numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informac6es

Impacto ambiental
O trimetoprim é persistente nos solos.

MVG
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