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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trimecoli pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para frangos de carne, suinos de
crescimento e engorda e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:
Substéncia(s) ativa(s): Trimetoprim 20 mg; Sulfadimetoxina 100 mg

Excipiente(s):

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Carbonato de célcio

Pé branco livre de conglomerados.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Frangos de carne, suinos de crescimento e engorda e coelhos.
3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Frangos de carne, suinos de crescimento e engorda e coelhos: Tratamento de infe¢fes causadas por
bactérias gram-negativas e gram-positivas susceptiveis a accdo da associacdo trimetoprim/
sulfadimetoxina, tais como, Actinomyces, Bordetella, Clostridium, Corynebacterium, Fusobacterium,
Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, Proteus, Salmonella, Shigella e Campylobacter spp., E. coli,
Listeria monocytogenes, streptococci, e staphylococci, algumas estirpes de Streptococcus spp., Brucella,
Erysipelothrix, Nocardia e Moxarella spp.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais gestantes.

N&o administrar a animais que apresentem lesdes significativas das células parenquimatosas do figado,
ou que apresentem problemas renais. Esta associacao deve ser administrada com precaucdo em casos de
doenca hepética pré-existente.

N&o administrar a animais que apresentam discrasias sanguineas.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, as sulfamidas, aos inibidores da
dihidrofolato redutase ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Pacientes que apresentam reacOes alérgicas a uma determinada sulfonamida podem desenvolver o
mesmo tipo de reaccdo a todas as outras.
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Pode ocorrer o aparecimento de cristallria, hematuria e obstrucdo tubular devido a precipitacdo das
sulfonamidas, especialmente em animais que apresentem aciddria, desidratacdo ou aos quais sejam
administradas doses elevadas de sulfonamidas.

Embora raramente, podem ocorrer distarbios gastrointestinais (diarreias) quando os niveis de
sulfonamidas no tracto gastrointestinal (ap6s administracdo oral) sdo muito elevados, dando origem a
alteracdo da sintese de vitamina B e a altera¢@es na flora intestinal normal.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precauctes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e em testes de
sensibilidade do agente patogénico alvo. Caso ndo seja possivel, a terapia devera basear-se em
informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel
da exploragdo agricola ou a nivel local/regional.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em animais com historial clinico de hipersensibilidade
as sulfamidas ou problemas renais. Deve ser utilizado com precaucdo em casos de doenga hepatica pré-
existente.

Uma urina com caracteristicas acidas pode contribuir para um aumento do risco de cristalUria, hematuria
e obstrugdo 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 cristaldria.

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

As substancias ativas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da inalacdo ou contacto
cutaneo. Ocasionalmente as reacdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfadimetoxina e ao trimetoprim devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

As substancias ativas podem provocar irritacdo das vias respiratorias, dos olhos e da pele ap6s a sua
inalacdo ou contacto. O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o
contacto com a pele e os olhos durante a sua incorporagdo no alimento, assim como durante a
administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendaces:

- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacao do pé durante a incorporacédo da pré-
mistura no alimento.

- Durante a administracdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por mascara de pé (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas,
roupas e 6culos de seguranga aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposic¢do lavar imediatamente com agua abundante.

- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicdo lavar imediatamente com agua e sabao.

- Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ap6s exposicdo ao medicamento veterinario se desenvolverem sintomas como erupgdo cutanea
deverao ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratdria, sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos urgentes.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

Outras precaucdes:

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

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

3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Frangos de carne e coelhos.

Raros Reacdes de hipersensibilidade (urticéaria, angioedema,
anafilaxia, erupgéo cuténea, febre, poliartrite, anemia

(1 a 10 animais / 10 000 animais o .
hemolitica, e agranulocitose).

tratados):
CristalUria, hematuria e obstrugdo tubular (especialmente
em animais que apresentem acidiria).

AlteracGes hematopoéticas, deficiéncia de folatos, cefaleias,
anorexia, nduseas, vomitos, diarreia, perturbacéo da flora
gastrointestinal, inibi¢do da sintese da hormona tiroideia.

Espécie-alvo: Suinos de crescimento e engorda.

Raros Reacdes de hipersensibilidade (urticaria, angioedema,
anafilaxia, erupcéo cuténea, febre, poliartrite, anemia

(1 a 10 animais / 10 000 animais e .
hemolitica, e agranulocitose).

tratados):
CristalUria, hematuria e obstrugdo tubular (especialmente
em animais que apresentem aciduria).

AlteracGes hematopoéticas, deficiéncia de folatos, cefaleias,
anorexia, nduseas, vomitos, diarreia, perturbacéo da flora
gastrointestinal, inibigdo da sintese da hormona tiroideia e
hiperplasia da tirdide.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacédo de Introdugdo no Mercado ou & autoridade nacional competente através do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para obter informagdes de contacto, consulte também a
seccao 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar durante a gestacdo ou em neonatos.
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Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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 urindrios. A associagdo
trimetoprim/sulfadimetoxina pode prolongar os tempos de coagulagdo em animais submetidos a
tratamento com anticoagulantes cumarinicos, tais como a warfarina.

O trimetoprim pode originar uma diminuicdo do efeito terapéutico da ciclosporina sistémica e levar a
um aumento do risco de desenvolvimento de nefrotoxicidade.

Quando administrada concomitantemente com o trimetoprim, a rifampina promove a diminuicéo do seu
tempo de semi-vida de eliminacéo.

As solugdes de sulfonamidas sdo incompativeis com solucdes de célcio e/ou fluidos polionicos.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragéo por via oral no alimento composto.
A pré-mistura medicamentosa destina-se a ser incorporada no alimento composto para animais, durante
0 processo de fabrico.

Dose de incorporacdo no alimento composto:

Frangos e coelhos: A dose diaria recomendada € de 4 kg por tonelada de alimento.

Suinos (crescimento e engorda): A dose diaria recomendada é de 5 kg por tonelada de alimento. Duragédo
do tratamento: 5 a 10 dias.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracéo diéria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

mg Trimecoli X Peso médio dos
por kg pv animais (kg)

= mg Trimecoli
Consumo médio diario de ragao (kg/animal) por kg de racéo

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de acdo medicamentosa depende do estado clinico

dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentracdo de
sulfadimetoxina/trimetoprim tenha de ser ajustada em conformidade.

Os animais com reduzido consumo de alimento e/ou estado geral alterado devem ser tratados
parenteralmente.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Os sinais de sobredosagem incluem sintomas gastrointestinais (nausea, vomito, diarreia), de toxicidade
do sistema nervoso central (depressdo, fraqueza muscular, ataxia, cegueira, cefaleia, desorientacdo,
convulsdes), edema da face, depressdo da medula 6ssea, febre baixa e aumento das aminotransferases
séricas.

Em caso de sobredosagem deve proceder-se a uma lavagem gastrica. A sintomatologia apresentada
deverd ser tratada com recurso a terapia de suporte.

A acidificacdo da urina aumenta a eliminacdo renal do trimetoprim, mas pode originar cristalUria por
precipitacdo da sulfadimetoxina.

Nas situagdes em que se verifique uma supressdo severa da medula dssea deve ser administrado acido
folico.

A dialise peritoneal ndo é eficaz na remocao do medicamento veterinario da circulacdo sanguinea.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.
3.12 Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 10 dias.

Frangos de carne: Carne e visceras: 12 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

Coelhos: Carne e visceras: 12 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QIOIEW10
4.2  Propriedades farmacodinémicas

A sulfadimetoxina € um antimicrobiano de largo espectro de accao, pertencente ao grupo das sulfamidas,
eficaz sobre bactérias gram-positivas e gram-negativas e ainda sobre alguns protozoarios. O trimetoprim
é¢ um antimicrobiano pertencente ao grupo das diaminobenzilpirimidinas, com acc¢do sobre
microorganismos gram-positivos e gram-negativos.

As sulfamidas interferem com a sintese do acido fdlico pelas células microbianas uma vez que
apresentam uma estrutura molecular similar @ do &cido para-aminobenzoico (PABA), substrato da
enzima dihidropteroato sintetase, presente nos microorganismos, para a sintese de &cido tetrahidrofélico.
Uma vez presentes no organismo, as sulfamidas vao competir com o PABA, sendo incorporadas em vez
dele e levando & inibicdo da sintese de acido folico necessério para a sintese de DNA. Desta forma
impedem a multiplicacdo bacteriana.

O trimetoprim interfere com o metabolismo do acido folico através da inibi¢do da enzima dihidrofolato
reductase (enzima subsequente a dihiropteroato sintetase), impedindo a sintese de &cido tetrahidrofolico.
A actividade da associacdo do trimetoprim com a sulfadimetoxina resulta da ac¢do sequencial de ambos
0s compostos sobre duas enzimas responsaveis pela sintese do acido tetrahidrofolico. A associacdo de
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ambos resulta num efeito sinérgico e bactericida, ao passo que, quando utilizados isoladamente os
compostos apresentam actividade bacteriostatica.

Esta associacdo apresenta um largo espectro de ac¢do. E geralmente eficaz contra bactérias gram-
positivas e gram-negativas, tais como: Actinomyces, Bordetella, Clostridium, Corynebacterium,
Fusobacterium, Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, Proteus, Salmonella, Shigella e Campylobacter
spp., E. coli, Listeria monocytogenes, streptococci e staphylococci. Algumas estirpes de Streptococcus
spp. sdo apenas moderadamente sensiveis, 0 mesmo acontecendo com a Brucella, Erysipelothrix,
Nocardia e Moxarella spp. A Pseudomonas, 0s enterococci e 0 Mycobacterium spp. sdo, em regra,
resistentes. A associac¢do trimetoprim/sulfonamida é também ativa sobre alguns protozoarios, tais como
Pneumocystis carinni, Coccidia e Toxoplasma, tendo, no entanto, pouca actividade sobre
microorganismos anaerobios.

A resisténcia bacteriana ao trimetoprim e as sulfonamidas pode ser mediado por 5 mecanismos
principais: (1) alteracbes da permeabilidade celular e/ou bomba de efluxo; (2) enzimas alvo
naturalmente ndo sensiveis; (3) alteracbes nas enzimas alvo; (4) alteragbes mutacionais ou
recombinantes nas enzimas alvo e (5) resisténcia adquirida pelas enzimas alvo ao medicamento
veterinario. De referir que as sulfamidas apresentam resisténcia cruzada entre si.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apds administragdo por via oral, 0 medicamento veterinario é rapido e quase completamente absorvido,
distribuindo-se amplamente por todo o organismo. A sulfadimetoxina é largamente distribuida por todo
0 organismo, incluindo liquido cefaloraquidiano, sinovial, pleural, peritoneal e ocular. Tem a capacidade
de atravessar a barreira hemato-encefalica, a placenta e de se distribuir no leite. O trimetoprim distribui-
se muito bem por todos os tecidos e fluidos corporais, incluindo secre¢Bes brénquicas e préstata, de tal
modo que as concentracBes tecidulares sdo superiores as plasmaticas, especialmente nos pulmdes,
figado e rins. As concentracdes presentes no leite podem atingir 1 a 3.5 vezes as concentragdes
plasmaticas.

A metabolizacéo ocorre principalmente no figado, e em menor extensdo em outros 6rgaos. A acetilagdo
é a principal via metabdlica das sulfonamidas, na maioria das espécies. A conjugacdo com &cido
glucoronico ou sulfato, a oxidagdo dos anéis benzénicos heterociclicos das sulfonamidas e a clivagem
do anel heterociclico sdo outras vias metabdlicas existentes. Adicionalmente, estdo ainda descritas
outras vias metabdlicas tais como, desacetilacdo, desaminacédo e hidrolise dos anéis heterociclicos. O
trimetoprim é metabolizado no figado por reacBes de oxidacdo e conjugacéo.

A eliminacdo ocorre maioritariamente por via urinaria, através dos seus metabolitos, e em parte ainda,
sob a forma ativa.

Impacto Ambiental

Ambas as substancias ativas sdo instaveis no meio ambiente, ocorrendo a sua rapida degradacao.

No entanto, recomendamos que exista um periodo de armazenamento do estrume contaminado antes da
aplicacdo do mesmo nos solos, de forma a minimizar os possiveis riscos de contaminagdo dos mesmos.
Adicionalmente, e como medida de preven¢do da contaminagdo ambiental, indicamos que substancia
ativa ndo usada (por exemplo, produtos fora da validade ndo vendidos, erros de fabrico, amostras, entre
outros) e desperdicios da producdo devem ser eliminados de acordo com as recomendac@es locais, de
forma a evitar a sua introdu¢do no meio ambiente.

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més
Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter o saco bem fechado.

Proteger da luz solar direta.

Conservar em local seco.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Sacos de polietileno (PEBD) de 25kg.
Embalamento secundario: sacos de papel multifolhas com 25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios 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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a sulfadimetoxina e o
trimetoprim podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

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

1498/01/22NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 07/03/1991.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

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 PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trimecoli pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para frangos de carne, suinos de
crescimento e engorda e coelhos

2. COMPOSIGCAO

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s): Trimetoprim 20 mg; Sulfadimetoxina 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 kg

4. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, suinos de crescimento e engorda e coelhos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacbes de utilizagéo

Frangos de carne, suinos de crescimento e engorda e coelhos: Tratamento de infe¢fes causadas por
bactérias gram-negativas e gram-positivas susceptiveis & accdo da associacdo trimetoprim/
sulfadimetoxina, tais como, Actinomyces, Bordetella, Clostridium, Corynebacterium, Fusobacterium,
Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, Proteus, Salmonella, Shigella e Campylobacter spp., E. coli,
Listeria monocytogenes, streptococci, e staphylococci, algumas estirpes de Streptococcus spp., Brucella,
Erysipelothrix, Nocardia e Moxarella spp.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

N&o administrar a animais gestantes.
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N&o administrar a animais que apresentem lesdes significativas das células parenquimatosas do figado,
ou que apresentem problemas renais. Esta associacao deve ser administrada com precaucdo em casos de
doenca hepética pré-existente.

N&o administrar a animais que apresentam discrasias sanguineas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, as sulfamidas, aos inibidores da
dihidrofolato redutase ou a algum dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Pacientes que apresentam reacdes alérgicas a uma determinada sulfonamida podem desenvolver o
mesmo tipo de reaccdo a todas as outras.

Pode ocorrer o aparecimento de cristallria, hematuria e obstrucdo tubular devido a precipitacdo das
sulfonamidas, especialmente em animais que apresentem aciduria, desidratacdo ou aos quais sejam
administradas doses elevadas de sulfonamidas.

Embora raramente, podem ocorrer distlrbios gastrointestinais (diarreias) quando os niveis de
sulfonamidas no tracto gastrointestinal (ap6s administracdo oral) sdo muito elevados, dando origem a
alteracdo da sintese de vitamina B e a alteracGes na flora intestinal normal.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A utilizacdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacéo e em testes de sensibilidade do
agente patogénico alvo. Caso ndo seja possivel, a terapia deverd basear-se em informagoes
epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel da
exploracdo agricola ou a nivel local/regional.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em animais com historial clinico de hipersensibilidade
as sulfamidas ou problemas renais. Deve ser utilizado com precaucdo em casos de doenca hepatica pré-
existente.

Uma urina com caracteristicas acidas pode contribuir para um aumento do risco de cristalUria, hematGria
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 cristaldria.

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

As substancias ativas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da inalagcdo ou contacto
cuténeo. Ocasionalmente as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfadimetoxina e ao trimetoprim devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

As substancias ativas podem provocar irritagdo das vias respiratorias, dos olhos e da pele ap6s a sua
inalacdo ou contacto. O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o
contacto com a pele e os olhos durante a sua incorporacdo no alimento, assim como durante a
administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendaces:
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- Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacao do pé durante a incorporacéo da pré-
mistura no alimento.

- Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por mascara de pé (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas,
roupas e éculos de seguranca aprovados.

- Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua abundante.

- Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicéo lavar imediatamente com agua e sabao.

- Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ap6s exposicdo ao medicamento veterinario se desenvolverem sintomas como erupgao cuténea
deverdo ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem cuidados
médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicével.

Qutras precaugoes:

E aconselhéavel fazerem-se controlos periddicos, in vitro, da sensibilidade ao antibictico dos isolados de
campo.

O uso incorreto do medicamento veterinario medicamento veterinario pode originar um aumento da
prevaléncia de estirpes resistentes & associagdo trimetoprim/sulfadimetoxina e uma diminuicdo da
eficacia do tratamento.

Gestacéo:
N&o administrar durante a gestacdo ou em neonatos.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

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 urindrios. A associacdo
trimetoprim/sulfadimetoxina pode prolongar os tempos de coagulagdo em animais submetidos a
tratamento com anticoagulantes cumarinicos, tais como a warfarina.

O trimetoprim pode originar uma diminuicao do efeito terapéutico da ciclosporina sistémica e levar a
um aumento do risco de desenvolvimento de nefrotoxicidade.

Quando administrada concomitantemente com o trimetoprim, a rifampina promove a diminuicéo do seu
tempo de semi-vida de eliminac&o.

As solugdes de sulfonamidas sdo incompativeis com solucdes de célcio e/ou fluidos polidnicos.

Sobredosagem:
Os sinais de sobredosagem incluem sintomas gastrointestinais (ndusea, vomito, diarreia), de toxicidade

do sistema nervoso central (depressdo, fraqueza muscular, ataxia, cegueira, cefaleia, desorientacéo,
convulsdes), edema da face, depressdo da medula dssea, febre baixa e aumento das aminotransferases
séricas.

Em caso de sobredosagem deve proceder-se a uma lavagem géstrica. A sintomatologia apresentada
devera ser tratada com recurso a terapia de suporte.
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A acidificacdo da urina aumenta a eliminacéo renal do trimetoprim, mas pode originar cristaltria por
precipitacdo da sulfadimetoxina.

Nas situacBes em que se verifigue uma supressdo severa da medula 6ssea deve ser administrado acido
félico.

A diélise peritoneal ndo é eficaz na remocgdo do medicamento veterinario da circulagcdo sanguinea.

Restri¢bes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagéo:

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.
Destinado exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

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

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Espécie-alvo: Frangos de carne e coelhos.

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

Reacdes de hipersensibilidade (urticéaria, angioedema, anafilaxia, erupcao cutanea, febre, poliartrite,
anemia hemolitica, e agranulocitose).
Cristaluria, hematdria e obstrucéo tubular (especialmente em animais que apresentem aciddria).

AlteracGes hematopoéticas, deficiéncia de folatos, cefaleias, anorexia, nduseas, vomitos, diarreia,
perturbacdo da flora gastrointestinal, inibicdo da sintese da hormona tiroideia.

Espécie-alvo: Suinos de crescimento e engorda.

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

ReacGes de hipersensibilidade (urticéria, angioedema, anafilaxia, erupcao cutanea, febre, poliartrite,
anemia hemolitica, e agranulocitose).
CristalUria, hematuria e obstrucdo tubular (especialmente em animais que apresentem aciddria).

AlteracGes hematopoéticas, deficiéncia de folatos, cefaleias, anorexia, nduseas, vomitos, diarreia,
perturbacdo da flora gastrointestinal, inibicdo da sintese da hormona tiroideia e hiperplasia da tirdide.

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 ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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‘9. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Administracdo por via oral no alimento composto.
A pré-mistura medicamentosa destina-se a ser incorporada no alimento composto para animais, durante
0 processo de fabrico.

Dose de incorporagao no alimento composto:

Frangos e coelhos: A dose diaria recomendada € de 4 kg por tonelada de alimento.

Suinos (crescimento e engorda): A dose diaria recomendada é de 5 kg por tonelada de alimento. Duragédo
do tratamento: 5 a 10 dias.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

mg Trimecoli X  Peso médio dos
por kg pv animais (kg)

= mg Trimecoli
Consumo médio diario de ragdo (kg/animal) por kg de racdo

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestéo de acdo medicamentosa depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentracdo de
sulfadimetoxina/trimetoprim tenha de ser ajustada em conformidade.

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

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Né&o administrar o medicamento veterinario apds expirada a data de validade indicada na embalagem.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 10 dias.

Frangos de carne: Carne e visceras: 12 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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Coelhos: Carne e visceras: 12 dias.

|12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter o saco bem fechado.

Proteger da luz solar direta.

Conservar em local seco.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagao

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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a sulfadimetoxina e o
trimetoprim podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
Necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1498/01/22NFVPT

Tamanhos de embalagem
25 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
04/2025

Estdo disponiveis informac®es detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniéo (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal

Tel: +351 263 470 110

geral@zoopan.com

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

Outras informagoes.

Sacos de polietileno (PEBD) de 25kg.
Embalamento secundario: sacos de papel multifolhas com 25 kg.
P branco livre de conglomerados.

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade ap6ds incorporacao no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

| 22.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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