Diregéo Geral
de Alimentacia
& Veterindria

5) REPUBLICA d
? PORTUGUESA 9 a V

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg comprimidos mastigaveis para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Trimetoprim 100 mg
Sulfadiazina 500 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Povidona K30
Amido de milho

Lauril sulfato de s6dio

Glicolato de amido de sodio (Tipo A)

Estearato de magnésio

Aroma a galinha

Levedura (seca)

Comprimido esbranquigado a castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha
de divisdo em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes
iguais.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cies e gatos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para tratamento de:

. infecdes respiratorias, como pneumonia, bronquite, faringite e amigdalite.

. infecdes do trato gastrointestinal, como gastrite, gastroenterite e enterite.

. infecdes do trato urogenital, como cistite, uretrite, nefrite, vaginite e metrite.
. infegdes cutaneas, como abcesso interdigital, dermatite e feridas infetadas.

. infegcdes oculares e auriculares.

. mastite.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas (ou a qualquer outra sulfonamida)
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ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de insuficiéncia hepatica ou renal grave ou discrasia sanguinea.

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar a animais com peso inferior a 10 kg. Estdo disponiveis dosagens menores para tratar
cdes ou gatos de menor peso.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a sulfadiazina e outras sulfonamidas. A administragcdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de sensibilidade
demonstra resisténcia a sulfonamidas, porque a sua eficacia pode estar reduzida.

\

Pseudomonas aeruginosa e Enterococcus spp. sao intrinsecamente resistentes a associacdo de
trimetoprim/sulfadiazina.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Em caso de tratamento prolongado, € necessario realizar exames hematologicos periddicos.

A fim de prevenir doengas renais devido a formagdo de cristais na urina, deve ser assegurada uma
hidratacdo adequada durante o tratamento.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e testes de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiologicas e em conhecimento sobre a sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel
local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Nao é recomendada a administragdo por rotina de antibidticos sistémicos em infe¢des intestinais.

Deve ser utilizada, como tratamento de primeira linha, uma terapéutica antibiotica de espectro restrito
com menor risco de selecdo de resisténcia aos antimicrobianos, sempre que os testes de sensibilidade
indiquem a provavel eficacia desta abordagem.

Esta associagdo antimicrobiana s6 deve ser usada quando os testes de diagnostico indicarem a
necessidade de administracao simultdnea de cada uma das substancias ativas.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos deverdo ser
armazenados fora do alcance dos animais.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O trimetoprim, as sulfonamidas e o lauril sulfato de sédio podem causar reacdes de hipersensibilidade
apos contacto com a pele ou ingestdo acidental. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estas
substancias devem evitar o contacto direto com o medicamento veterinario, incluindo o contacto méao-
boca.

Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, tais como erupgao cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a administragao.

Este medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais adversos, tais como nauseas e diarreia,
principalmente em criangas.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Devem ser tomados cuidados especiais para evitar a ingestdo acidental.

Para evitar o acesso das criangas ao medicamento veterinario, os comprimidos devem ser armazenados
fora da vista das criangas.

Os comprimidos divididos devem ser colocados novamente no blister aberto e introduzidos na
embalagem exterior.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Frequéncia indeterminada Queratoconjuntivite seca'
(ndo pode ser calculada a partir dos | Supressdo da medula Ossea’
dados disponiveis) Doenga renal®

Reagoes de hipersensibilidade

I: em cdes, em caso de administragdo prolongada.
2. em caso de administragio prolongada de altas doses pode ocorrer supressdo reversivel de
hematopoiese.
;. . ~ . o .
: em caso de administrag@o prolongada de altas doses pode ocorrer formagao de cristais nos rins.

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

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

Gestacdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactacdo.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos durante a
administracdo prolongada, ou seja, malformagdo fetal. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os derivados do acido para-aminobenzoico podem reduzir a eficacia do medicamento veterinario.

A gelatina, a albumina e o soro podem ter um impacto negativo no medicamento veterindrio devido a
possivel ligacdo com sulfadiazina.

A fenilbutazona e os salicilatos aumentam o efeito das sulfonamidas.

As sulfonamidas reduzem o efeito dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo oral.
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A dose tnica ¢ de 2,5 mg de trimetoprim e 12,5 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal, 2 vezes por
dia durante 5 dias, no minimo. Para certas indicagdes, pode ser necessario um tratamento mais

prolongado.

Para infegdes cutineas causadas por Staphylococcus, recomenda-se um tratamento com duragdo de 5 a

6 semanas.

A duragdo adequada do tratamento deve ser escolhida com base nas necessidades clinicas e na
recuperacdo individual do animal tratado. Deve ser tida em consideragdo a acessibilidade do tecido-alvo
e as caracteristicas do agente patogénico-alvo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdao

possivel.

Para uma dose unica de 2,5 mg de trimetoprim e 12,5 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal,

administrar o nimero de comprimidos indicado na tabela abaixo.

Exemplo da posologia:

Intervalo de peso Nimero de comprimidos
corporal (kg) De manha A noite
>10 - 20 Y2 V2

20,1 - 30 Ya Ya

30,1 - 40 1 1

40,1 - 50 1% 1 Y4

50,1 - 60 1% 1Y

60,1 -70 1% 1%

70,1 - 80 2 2

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dosagem precisa.
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Metades: pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.
Quartos: pressione com o polegar no meio do comprimido.

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

Em caso de sobredosagem ndo se conhecem outros eventos adversos além dos descritos na seccao 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizag¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia
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Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJOIEW10
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O espectro de atividade da associagdo de farmacos corresponde ao das sulfonamidas. O seu efeito &,
portanto, dirigido contra numerosas bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.

A sulfadiazina pertence ao grupo das sulfonamidas. O trimetoprim pertence as diaminopirimidinas.
Ambas as substancias ativas tém um efeito inibitéorio no metabolismo do acido folico dos
microrganismos em duas etapas diferentes (efeito sequencial). Bloqueando as etapas individuais,
interrompe a sintese dos acidos nucleicos e proteicos na bactéria sensivel.

A sulfadiazina inibe a incorporagdo do acido p-aminobenzoico (PABA) em 4cido di-hidrofolico.

A sulfadiazina compete especificamente com PABA para a enzima di-hidropteroato sintetase. Esta
atividade bacteriostatica seletiva depende da diferenca na formacdo de acido félico em células
bacterianas e de mamiferos. Os microrganismos suscetiveis sintetizam acido folico, enquanto as
células de mamiferos utilizam acido f6lico preformado.

O trimetoprim inibe seletivamente a enzima di-hidrofolato redutase, assim prevenindo a conversdo do
acido di-hidrofélico em acido tetra-hidrofélico.

Os genes de resisténcia as sulfonamidas estdo ligados cromossomicamente (genes folP) ou
extracromossomicamente, ex. integroes 1 (genes sull) e plasmideos (genes sul2). O resultado da
expressdo desses genes € uma mudanga na estrutura da enzima di-hidropteroato sintetase pelo que as
sulfonamidas perdem a sua habilidade para se ligarem e 0 mecanismo de acdo ¢ interrompido. Existe
resisténcia cruzada mitua no grupo das sulfonamidas.

Os genes de resisténcia ao trimetoprim (genes df ) estdo ligados cromossomicamente ou
extracromossomicamente, por exemplo, nos integroes 1 e 2 ou nos transposdes. Os genes dfr
extracromossomicos estdo divididos em dois subgrupos. Mais de 30 genes dfr estdo atualmente
descritos. A sua a¢do manifesta-se por uma mudanga na estrutura da enzima di-hidrofolato redutase e
a sua sensibilidade ao trimetoprim. A resisténcia cromossomatica manifesta-se quer pela producgao
excessiva de di-hidrofolato redutase, quer pela perda da fungdo da enzima timidilato sintetase.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A sulfadiazina e o trimetoprim sdo razoavelmente bem absorvidos ap6s a administragdo oral.
O trimetoprim e a sulfadiazina sdo bem distribuidos pela urina, bilis, figado, pulmodes, trato
gastrointestinal e liquido sinovial.

A sulfadiazina é intensivamente metabolizada por oxidagdo e acetilagdo em 5 metabolitos inativos. O
trimetoprim € metabolizado por N-oxidagdo, O-desmetilagdo e alfa-hidroxilagao.
A semivida do trimetoprim em cées ¢ de aproximadamente 3 horas.

O trimetoprim € excretado inalterado no leite, na urina e nas fezes.
A sulfadiazina ¢ excretada principalmente através dos rins, parcialmente inalterada, parcialmente como
metabolito; em cées, na forma hidroxilada.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

As partes do comprimido ndo usadas devem ser armazenadas na embalagem blister e administradas na
dose seguinte.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

PVC/PE/PVdC — Blisters de aluminio contendo 10 comprimidos cada.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1, 3, 5 ou 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1799/02/26DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 23/06/2026

9. DATA DA ULTIMA REV,ISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario 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.cu/veterinary).
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ANEXO III

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

Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg comprimidos mastigaveis

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Trimetoprim 100 mg
Sulfadiazina 500 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos.

tadl |

| 5.  INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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| 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-veterindria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Representante local:
Laboratorios Karizoo, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1799/02/26DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

l 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg

tadl |

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Trimetoprim 100 mg/comprimido
Sulfadiazina 500 mg/comprimido

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direc;c,':lo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em junho de 2024
Pagina 13 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Trisultab vet. 100 mg/ 500 mg comprimidos mastigaveis para caes e gatos
2 Composicio
Cada comprimido contém:
Substéncias ativas:
Trimetoprim 100 mg

Sulfadiazina 500 mg

Comprimido esbranquigado a castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha
de divisao em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Cies e gatos.

tadl |

4. Indicacées de utilizacao

Para tratamento de:

. infecdes respiratorias, como pneumonia, bronquite, faringite e amigdalite.

. infecdes do trato gastrointestinal, como gastrite, gastroenterite e enterite.

. infecdes do trato urogenital, como cistite, uretrite, nefrite, vaginite e metrite.
. infecdes cutaneas, como abcesso interdigital, dermatite e feridas infetadas.

. infe¢des oculares e auriculares.

. mastite.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas (ou a qualquer outra sulfonamida) ou a
algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de insuficiéncia hepatica ou renal grave ou discrasia sanguinea.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Nao administrar a animais com peso inferior a 10 kg. Estdo disponiveis dosagens menores para tratar caes
ou gatos de menor peso.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a sulfadiazina e outras sulfonamidas. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando o teste de sensibilidade demonstra
resisténcia a sulfonamidas, porque a sua eficécia pode estar reduzida.

Pseudomonas aeruginosa e Enterococcus spp. sdo intrinsecamente resistentes a associacdo de
trimetoprim/sulfadiazina.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Em caso de tratamento prolongado, é necessario realizar exames hematologicos periddicos.

A fim de prevenir doengas renais devido a formagao de cristais na urina, deve ser assegurada uma hidratagao
adequada durante o tratamento.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacao e testes de sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiologicas e em conhecimento sobre a sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel
local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Nao ¢é recomendada a administra¢do por rotina de antibioticos sistémicos em infegdes intestinais.

Deve ser utilizada, como tratamento de primeira linha, uma terapéutica antibidtica de espectro restrito com
menor risco de selecdo de resisténcia aos antimicrobianos, sempre que os testes de sensibilidade indiquem a
provavel eficdcia desta abordagem.

Esta associagdo antimicrobiana s6 deve ser usada quando os testes de diagndstico indicarem a necessidade
de administracdo simultdnea de cada uma das substancias ativas.

Os comprimidos s3o aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, os comprimidos deverdo ser
armazenados fora do alcance dos animais.

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

O trimetoprim, as sulfonamidas e o lauril sulfato de sdédio podem causar reagdes de hipersensibilidade apos
contacto com a pele ou ingestao acidental. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estas substancias
devem evitar o contacto direto com o medicamento veterinario, incluindo o contacto mao-boca.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicdo, tais como erupcao cutinea, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Este medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais adversos, tais como nauseas ¢ diarreia,
principalmente em criangas.

Devem ser tomados cuidados especiais para evitar a ingestao acidental.

Para evitar o acesso das criangas a0 medicamento veterinario, os comprimidos devem ser armazenados fora
da vista das criangas.

Os comprimidos divididos devem ser colocados novamente no blister aberto e introduzidos na embalagem
exterior.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos durante a
administracdo prolongada, ou seja, malformagdo fetal. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Os derivados do acido para-aminobenzoico podem reduzir a eficacia do medicamento veterinario.

A gelatina, a albumina e o soro podem ter um impacto negativo no medicamento veterinario devido a
possivel ligacdo com sulfadiazina.

A fenilbutazona e os salicilatos aumentam o efeito das sulfonamidas.
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As sulfonamidas reduzem o efeito dos anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem nao se conhecem outros eventos adversos além dos descritos na sec¢do "Eventos

adversos".
7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Frequéncia indeterminada Queratoconjuntivite seca' (Sindrome do olho seco)
(ndo pode ser calculada a partir dos | Supressio da medula dssea’
dados disponiveis) Doenga renal®

Reagoes de hipersensibilidade

I: em cées, em caso de administragdo prolongada.
2. em caso de administragio prolongada de altas doses pode ocorrer supressio reversivel de hematopoiese.
3: em caso de administragio prolongada de altas doses pode ocorrer formagio de cristais nos rins.

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 n3o mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo 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 funcao da espécie, via e modo de administracao
Administracdo oral.

A dose tnica ¢ de 2,5 mg de trimetoprim e 12,5 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal, 2 vezes por dia
durante 5 dias, no minimo. Para certas indicagdes, pode ser necessario um tratamento mais prolongado.

Para infeg¢des cutaneas causadas por Staphylococcus, recomenda-se um tratamento com duragdo de 5 a
6 semanas.

A duracdo adequada do tratamento deve ser escolhida com base nas necessidades clinicas e na recuperagdo
individual do animal tratado. Deve ser tida em consideragdo a acessibilidade do tecido-alvo e as
caracteristicas do agente patogénico-alvo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.
Para uma dose tinica de 2,5 mg de trimetoprim e 12,5 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal, administrar

o nimero de comprimidos indicado na tabela abaixo.

Exemplo da posologia:

Intervalo de peso Numero de comprimidos
corporal (kg) De manha A noite
>10 - 20 Y2 V2

20,1 - 30 Ya Ya

30,1 -40 1 1

40,1 - 50 1Y% 1Y

50,1 - 60 1Y% 1%

60,1 - 70 1% 1%

70,1 - 80 2 2
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9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dosagem precisa.

\ [ ’
& / \a j> / "|
BV
3

Metades: pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.
Quartos: pressione com o polegar no meio do comprimido.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na

embalagem e no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

As partes do comprimido ndo usadas devem ser armazenadas na embalagem blister e administradas na
dose seguinte.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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
nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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 que
j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1799/02/26DFVPT

Blisters contendo 10 comprimidos cada.

Direcc}o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em junho de 2024
Pagina 18 de 19



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

e Veterindria
AGRICULTURA E MAR

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1, 3, 5 ou 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

06/2026

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 Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui

Espanha

Tel: + 34 93 865 41 48

E-mail: pharmacovigilance@alivira.es

17. Outras informacoes
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