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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin vet. 333 mg/g + 67 mg/g pasta oral para equinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substincias ativas:

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3 mg
Excipientes:

Composicao  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 2,0 mg

Oleo de anis

Glicerol (E422)
Goma xantana (E415)
Polisorbato 20 (E432)

Agua para injetaveis

Pasta de cor branca a quase branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infecdes em cavalos provocadas por bactérias sensiveis a combinagdo de
trimetoprim e sulfadiazina, particularmente:

Infecdes do trato respiratorio associadas com Streptococcus spp. € Staphylococcus aureus;
Infecdes gastrointestinais associadas com E. coli;

Infe¢des urogenitais associadas com estreptococos beta-hemoliticos;

Infecdes de feridas e abcessos abertos ou drenados associados com Streptococcus spp. e
Staphylococcus aureus.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as sulfonamidas.

N&do administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave nem com discrasias
sanguineas.

Nao administrar em caso de resisténcia as sulfonamidas.
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Nao administrar para tratar abcessos sem uma drenagem adequada.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Durante o tratamento com o medicamento veterinario, os animais devem ter acesso facil e livre a
dgua de bebida.

Nao utilizar a mesma seringa em mais do que um animal.

A administra¢do deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade, e
devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracao deste medicamento veterinario fora das instru¢des do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a combinacdo de sulfadiazina e trimetoprim e diminuir a
eficacia do tratamento com sulfonamidas e/ou trimetoprim devido ao potencial para resisténcia
cruzada.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

No caso de reagdo de hipersensibilidade apos a exposigdo (como erupgao cutanea), dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

No caso de reagdes graves (edema facial, labios ou olhos), dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Diminuicdo de apetite, perda de apetite

(<1 animal / 10 000 animais | Fezes moles, diarreia
tratados, incluindo notificacOes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Hematria, cristalaria
pode ser calculada a partir dos

. i Al a 1 1!
dados disponiveis): teracdo tubular rena

! Obstrugio tubular.

Se ocorrer algum destes efeitos, interromper o tratamento imediatamente e instituir medidas
sintomaticas adequadas.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
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Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao.

Gestacao:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e murganhos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

A utilizacdo de sulfonamidas potenciadas em conjunto com detomidina pode causar arritmias
fatais no cavalo.

3.9 Posologia e via de administracao

Administrac¢ao por via oral.

Posologia:
5 mg trimetoprim e 25 mg sulfadiazina por kg de peso corporal por dia até um maximo de 5 dias.

Uma seringa destina-se a um peso corporal de 600 kg e cada seringa encontra-se subdividida em
12 medidas.

O equivalente a uma medida ¢ suficiente para tratar 50 kg de peso corporal € o peso corporal
minimo para tratamento € de 50 kg.

Modo de utilizacdo:

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

A dose calculada ¢ fornecida através do ajuste do anel no émbolo de acordo com o peso corporal
do cavalo.

A pasta é administrada oralmente através da inser¢do do bucal da seringa através do espaco
interdental e depositando a quantidade necessaria de pasta na parte de tras da lingua. A boca do
animal deve estar livre de qualquer alimento. Imediatamente apos a administracdo, elevar a cabeca
do cavalo durante alguns segundos para assegurar que a dose ¢ engolida.

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

Nao existem dados disponiveis.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.
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Nao administrar a animais cujo leite € destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1EW10.

4.2 Propriedades farmacodiniamicas

Ambas as substancias ativas produzem um bloqueio duplo sequencial na sintese bacteriana do
acido folico. Isto resulta num sinergismo e numa acao bactericida inibindo etapas sequenciais na
sintese das purinas, as quais sdo necessarias para sintese de ADN. A combinagdo apresenta um
largo espetro contra muitas bactérias Gram-positivas ¢ Gram-negativas como, por exemplo,
Staphylococci, Streptococci e E.coli.

Ponto de rutura da CIM em mg/L para organismos sensiveis (EUCAST v.3.1, February 2013):

Organismo S (suscetivel) R (resisténcia)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) | 2 4

(Os pontos de rutura estdo expressos como a concentragao de trimetoprim, quando administrado
em combinagdo com o sulfametoxazol).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo oral de uma dose unica de 5 mg de trimetoprim e 25 mg de sulfadiazina por
kg de peso corporal a cavalos, observaram-se os seguintes parametros (média + dp):

Crnax (ug/ml) Timix (hora) Tix e (hora)
Trimetoprim 2,35 £0,59 0,91 £0,32 2,74 +£0.91
Sulfadiazina | 14,79 +347 | 1,90 +0,76 74 +1,8

A ingestdo de alimentos pareceu afetar o perfil farmacocinético uma vez que tanto o trimetoprim
como a sulfadiazina foram absorvidos mais rapidamente em cavalos em jejum.

A excrecdo de ambas as substancias ativas € principalmente renal, tanto por filtragdo glomerular,
como por secregao tubular.

As concentragdes urinarias tanto do trimetoprim como da sulfadiazina s3o varias vezes superiores
as sanguineas. Nem o trimetoprim nem a sulfadiazina interferem com o padrao de excrecdo um
do outro.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade de medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao refrigerar ou congelar.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

1 ou 5 seringas orais multidose pré-cheias, de polietileno (Baixa Densidade) com um anel de rosca
ajustavel fechado, com uma tampa em polietileno (Baixa Densidade), embalada numa caixa de
cartao.

Cada seringa contém 45 g de pasta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

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

065/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de abril de 2008.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin vet. 333 mg/g + 67 mg/g pasta oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x45¢g
5x45¢g

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 14 dias.
Nao administrar a animais cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 8 semanas.
Ap0s a primeira abertura, administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

065/01/08DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PE multidose pré-cheia com anel de rosca ajustavel fechado com uma tampa PE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin vet.

45¢g

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. (mm/aaaa)
Apbs a primeira abertura, administrar no prazo de 8 semanas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Equibactin vet. 333 mg/g + 67 mg/g pasta oral para equinos

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancias ativas:

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3 mg
Excipiente(s):

Clorocresol 2,0 mg

Pasta de cor branca a quase branca.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infecdes em cavalos provocadas por bactérias sensiveis a combinagdo de
trimetoprim e sulfadiazina, particularmente:

Infec¢des do trato respiratorio associadas com Streptococcus spp. € Staphylococcus aureus;
Infecdes gastrointestinais associadas com E. coli;

Infe¢des urogenitais associadas com estreptococos beta-hemoliticos;

Infecdes de feridas e abcessos abertos ou drenados associados com Streptococcus spp. €
Staphylococcus aureus.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as sulfonamidas.

Nado administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave nem com discrasias
sanguineas.

Nao administrar em caso de resisténcia as sulfonamidas.

Nao administrar para tratar abcessos sem uma drenagem adequada.

6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Durante o tratamento com o medicamento veterinario, os animais devem ter acesso facil e livre a
agua de bebida.

Nao utilizar a mesma seringa em mais do que um animal.

A administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade, e
devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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A administragdo deste medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a combinagdo de sulfadiazina e trimetoprim e diminuir a
eficacia do tratamento com sulfonamidas e/ou trimetoprim devido ao potencial para resisténcia
cruzada.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

No caso de reacdo de hipersensibilidade ap6s a exposi¢do (como erupgdo cutanea), dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

No caso de reacdes graves (edema facial, labios ou olhos), dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ¢ murganhos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacgio:
A utilizagdo de sulfonamidas potenciadas em conjunto com detomidina sdo pode causar arritmias
fatais no cavalo.

Sobredosagem:
Nao existem dados disponiveis.

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Diminuicdo de apetite, perda de apetite

(<1 animal / 10 000 animais | Fezes moles, diarreia
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (n3o | Hematlria (sangue na urina), cristaluria (particulas de
pode ser calculada a partir dos | cristais na urina)

dados disponiveis): Alteragdo tubular renal’

! Obstrugdo tubular.

Se ocorrer algum destes efeitos, interromper o tratamento imediatamente e instituir medidas
sintomaticas adequadas.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 veterindrio ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
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ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administra¢do por via oral.

5 mg trimetoprim e 25 mg sulfadiazina por kg de peso corporal por dia até um maximo de 5 dias.
Uma seringa destina-se a um peso corporal de 600 kg e cada seringa encontra-se subdividida em
12 medidas.

O equivalente a uma medida ¢ suficiente para tratar 50 kg de peso corporal € o peso corporal
minimo para tratamento ¢ de 50 kg.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

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

A dose calculada ¢ fornecida através do ajuste do anel no émbolo de acordo com o peso corporal
do cavalo. A pasta ¢ administrada oralmente através da insercdo do bucal da seringa através do
espaco interdental e depositando a quantidade necessaria de pasta na parte de tras da lingua. A
boca do animal deve estar livre de qualquer alimento. Imediatamente ap6s a administracdo, elevar
a cabeca do cavalo durante alguns segundos para assegurar que a dose € engolida.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.

Nao administrar a animais cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao refrigerar ou congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao altimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 semanas.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 065/01/08DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

1 ou 5 seringas orais multidose pré-cheias, de polietileno (Baixa Densidade) com um anel de rosca
ajustavel fechado, com uma tampa em polietileno (Baixa Densidade), embalada numa caixa de
cartdo.

Cada seringa contém 45 g de pasta.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2025

Esta disponivel informagao 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 Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacoes

MVG

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2025
Pagina 16 de 17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

<73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA a\
AGRICULTURA E MAR :Bv:l‘::::::w

Quando a embalagem ¢ aberta pela primeira vez, deve-se determinar a data em que o medicamento
veterinario remanescente no recipiente deve ser descartado, usando o prazo de validade em uso
que esta especificado neste folheto informativo. Esta data de eliminagdo deve ser escrita no espago
disponibilizado para o efeito na embalagem exterior.

Propriedades farmacodinimicas

Ambas as substancias ativas produzem um bloqueio duplo sequencial na sintese bacteriana do
acido folico. Isto resulta num sinergismo e numa a¢@o bactericida inibindo etapas sequenciais na
sintese das purinas, as quais s@o necessarias para sintese de ADN. A combinacdo apresenta um
largo espetro contra muitas bactérias Gram-positivas e Gram-negativas como, por exemplo,
Staphylococci, Streptococci e E.coli.

Ponto de rutura da CIM em mg/L para organismos sensiveis (EUCAST v.3.1, February 2013):

Organismo S (suscetivel) R (resisténcia)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) |2 4

(Os pontos de rutura estdo expressos como a concentracao de trimetoprim, quando administrado
em combinagdo com o sulfametoxazol).

Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo oral de uma dose unica de 5 mg de trimetoprim e 25 mg de sulfadiazina por
kg de peso corporal a cavalos, observaram-se os seguintes parametros (média + dp):

Cmax (ug/ ml) Tméx (hora) T1 /2 el (hora)
Trimetoprim 2,35 £0,59 0,91 £0,32 2,74 £0,91
Sulfadiazina | 14,79 +3,47 | 1,90+0,76 74 1.8

A ingestdo de alimentos pareceu afetar o perfil farmacocinético uma vez que tanto o trimetoprim
como a sulfadiazina foram absorvidos mais rapidamente em cavalos em jejum.

A excrecao de ambas as substancias ativas ¢ principalmente renal, tanto por filtragdo glomerular,
como por secregdo tubular.

As concentragdes urinarias tanto do trimetoprim como da sulfadiazina s3o varias vezes superiores
as sanguineas. Nem o trimetoprim nem a sulfadiazina interferem com o padrao de excrecdo um
do outro.
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