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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g p6 oral para cavalos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprim 50 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Glucose mono-hidratada

Silica anidra coloidal

P6 branco a esbranquicado.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infecdes em cavalos causadas por microrganismos sensiveis a associagdo de
trimetoprim e sulfadiazina, como infegdes das vias respiratorias superiores, do sistema urogenital
e infe¢des de feridas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cavalos com doenca hepatica ou renal grave.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de resisténcia ao trimetoprim e as sulfonamidas.

3.4 Adverténcias especiais

Néo existentes.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Durante todo o tratamento, os animais devem ter um acesso sem restrigoes a agua de bebida para
evitar uma possivel cristaluria.

Devem tomar-se precaucgdes no tratamento de animais recém-nascidos e de animais com lesdo
hepatica.
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Alteragdes renais podem causar acumulacdo, aumentando o risco de efeitos secundarios num
tratamento prolongado.

Administrar com precaugdo o medicamento veterindrio a cavalos com discrasias sanguineas.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve
basear-se na informagdo e conhecimento epidemioldgicos sobre a sensibilidade das bactérias alvo
a nivel de exploragdo pecuaria ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario, fora das instrugdes dadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia do
tratamento com outros antimicrobianos ou classes de antimicrobianos devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

No caso de infegdes que envolvam afe¢des purulentas, ndo se recomendam associacdes de
trimetoprim-sulfonamidas devido a uma diminui¢do da eficacia nestas situacdes.

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

Este medicamento veterindrio contém sulfadiazina, uma sulfonamida que pode causar reacdes de
hipersensibilidade apds contacto com a pele, inalagdo ou ingestdo acidental. A hipersensibilidade
as sulfonamidas pode dar origem a reagdes cruzadas com outros antibioticos. As reagoes alérgicas
as sulfonamidas podem ocasionalmente ser graves.

Deve evitar-se o contacto com o medicamento veterinario. E especialmente importante em
pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas.

Evitar a inalagdo do p6. Durante a manipulagdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por um respirador de meia mascara descartavel
em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel em
conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme a EN143.

Evitar o contacto com a pele. Durante a manipulagdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de borracha. Em caso de
contacto com a pele, lavar com agua e sabao.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposi¢ao como, por exemplo, erupgao cutinea
ou dificuldade respiratdria e a irritacdo persistir, dirijja-se imediatamente a um médico ¢ mostre-
lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar muito bem as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos)

Muito raros Reagoes de hipersensibilidade (por ex., urticaria)

(<1 animal / 10 000 animais | Inapeténcia
tratados, incluindo notificagoes

. AlteragcOes gastrointestinais (por ex., fezes moles,
isoladas): ¢ g P

diarreia, colite)

Alteracdes hepaticas
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Alteracdes  hematologicas  (por ex., anemia,
trombocitopenia, leucopenia)

Frequéncia indeterminada Alteracao renal, obstrucdo do trato urinario®

(ndo pode ser calculada a partir dos | Hematria, cristaltria
dados disponiveis):

2 Obstrugao tubular

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do 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 gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao e lactacdo nas
espécies-alvo.

Gestagdo e lactag@o:

Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e ratos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos em doses superiores as doses terapéuticas.

Administracao nao recomendada durante a gestacdo ¢ lactagdo.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Sabe-se que as sulfonamidas potenciadas utilizadas juntamente com agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa 2, como a detomidina, podem causar arritmias fatais no cavalo.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracao no alimento.

A dose recomendada ¢ de 30 mg das substancias ativas juntas (isto é, 25 mg de sulfadizina e 5 mg
de trimetoprim) por kg de peso corporal, equivalente a 10 g de p6 por 100 kg, uma ou duas vezes
por dia durante 5 dias. A frequéncia da administragdo ¢ decidida com base na sensibilidade dos
agentes patogénicos envolvidos e no local da infecdo.

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado para a
administracao da quantidade calculada do medicamento veterinario, quando se utilizam os frascos
ou partes das saquetas.

O p6 pode ser misturado numa mao cheia de alimento imediatamente antes da administragdo. As
substancias ativas contidas no p6 tém um sabor amargo. A adi¢do ao alimento de melaco ou de
outro edulcorante pode facilitar a administracdo do medicamento veterinario. O alimento restante
deve ser escondido até meia hora depois do cavalo ter ingerido o alimento com o medicamento
veterinario. Se um cavalo continuar a rejeitar o alimento com medicamento veterinario, o
tratamento devera continuar com outra forma farmacéutica que contenha as mesmas substancias
ativas.
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O medicamento veterinario destina-se a ser administrado apenas para o tratamento de animais
alimentados individualmente ou de um pequeno grupo de animais em que a ingestdo individual
por animal possa ser eficazmente controlada.

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

Em caso de sobredosagem, podem observar-se fezes moles ou diarreia. Estas sdo geralmente
autolimitantes mas, se necessario, podem ser tratadas sintomaticamente utilizando, por exemplo,
uma terapéutica com fluidos no caso de desidratag@o.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 20 dias.
Leite: Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOIEW10

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A sulfadiazina € um antibiotico bacteriostatico, que pertence ao grupo das sulfonamidas, o qual
atua por interferéncia na sintese dos acidos nucleicos. O trimetoprim € um inibidor da redutase
que também interfere com a sintese dos acidos nucleicos bacterianos. O trimetoprim e a
sulfadiazina possuem ambos uma acao bacteriostatica, mas em conjunto tém um efeito bactericida
sinérgico através da intervencdo em dois passos consecutivos no metabolismo do folato
bacteriano.

A associacao de trimetoprim e sulfadiazina possui um largo espetro antibacteriano para bactérias
Gram-positivas e Gram-negativas. A mutacdo cromossémica e a resisténcia mediada por
plasmideos sdo descritas para as sulfonamidas e as suas associagOes. A resisténcia esta
generalizada entre bactérias isoladas de animais, refletindo a ampla utilizag@o ao longo do tempo.
Existe uma resisténcia cruzada completa entre as sulfonamidas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Na dose recomendada para cavalos de 30 mg das substancias ativas juntas (isto &, 25 mg de
sulfadizina ¢ 5 mg de trimetoprim) por kg de peso corporal, as concentra¢cdes plasmaticas
maximas médias obtidas apos uma dose unica sdo de cerca de 13 microgramas/ml de sulfadiazina
e aproximadamente de 1,0 microgramas/ml de trimetoprim apds 2,3 e 1,7 horas respetivamente.
A semivida plasmatica ¢ aproximadamente de 7 horas para a sulfadiazina e de cerca de 3 horas
para o trimetoprim. As duas substidncias sdo metabolizadas no figado; a sulfadiazina por
acetilagdo e glucuronidag@o e o trimetoprim por hidroxilagdo e glucuronidag@o. A excregdo ¢
efetuada principalmente através do rim e, numa menor propor¢ao, nas fezes.
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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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario (frascos): 3 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (saquetas): 24 horas se
conservado em condi¢des secas ¢ novamente fechado com um grampo (ap6s dobrar o bordo da
saqueta aberta).

Prazo de validade apds incorporag@o no alimento: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter as saquetas e os frascos bem fechados apds a primeira abertura para proteger da humidade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de PEAD (branco) com uma capsula de fecho de PEBD (105 g, 210 g ou 420 g).
Frascos de PP (branco) com uma cépsula de fecho de PEBD (840 g).
Saquetas de PET/PE/AIW/PE/PEBD (5 g, 15 g, 30 g, 60 g ou 100 g).

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com um frasco de 105 g, 210 g, 420 g ou 840 g de po oral.

Caixa de cartdo com 10, 20 ou 28 saquetas, contendo 5 g, 15 g, 30 g ou 60 g de po oral.
Caixa de cartdo com 10 saquetas, contendo 100 g de p6 oral.

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 utilizacdo 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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

1268/01/19DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16 de maio de 2019.

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

11/2025

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.eu/veterinary).
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CAIXAS DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

—FRASCO E SAQUETAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin 250 mg/g + 50

mg/g po oral para cavalos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprim 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

58
15¢g
30 g
60 g
100 g
10x5¢g
10x15¢g
10x30¢g
10x60 g
10x 100 g
20x5¢g
20x15¢g
20x30 g
20x60 g
28x5¢g
28x15¢
28x30¢g
28x60g
105 g
210 g
420 g
840 g

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

5.  INDICACOES

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo no alimento.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 20 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Frasco:
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

Saqueta:
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 24 horas se conservada em

condi¢des secas e novamente fechada com um grampo (apo6s dobrar o bordo da saqueta aberta).

Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento: administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter as saquetas e os frascos bem fechados apds a primeira abertura para proteger da
humidade.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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[13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1268/01/19DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO (105 g, 210 g, 420 g E 840 g) E SAQUETAS (30 g, 60 g E 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g p6 oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprim 50 mg

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo no alimento.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 20 dias.

Leite: Nao ¢ autorizada a administracao a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Frasco:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

Saqueta:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 24 horas se conservada em

condicdes secas e novamente fechada com um grampo (ap6s dobrar o bordo da saqueta aberta).

Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento: administrar imediatamente.
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7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter as saquetas e os frascos bem fechados ap6s a primeira abertura para proteger da
humidade.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

9. NUMERO DO LOTE

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

SAQUETASDESgE15g

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equibactin

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Sulfadiazina 250 mg/g
Trimetoprim 50 mg/g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 24 horas se conservada em
condi¢des secas e novamente fechada com um grampo.

Prazo de validade apds incorporagdo no alimento: administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Equibactin 250 mg/g + 50 mg/g p6 oral para cavalos

2. Composicao

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):
Sulfadiazina 250 mg

Trimetoprim 50 mg

P6 branco a esbranquicado.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento de infecdes em cavalos causadas por microrganismos sensiveis a associagdo de
trimetoprim e sulfadiazina, como infe¢des das vias respiratdrias superiores, do sistema urogenital
e infe¢des de feridas.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a cavalos com doenca hepatica ou renal grave.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de resisténcia ao trimetoprim e as sulfonamidas.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Durante todo o tratamento, os animais devem ter um acesso sem restrigoes a agua de bebida para
evitar uma possivel cristaluria.

Devem tomar-se precaugdes no tratamento de animais recém-nascidos e de animais com lesdo
hepatica.

Alteragdes renais podem causar acumulacdo, aumentando o risco de efeitos secundérios num
tratamento prolongado.

Administrar com precaugdo o medicamento veterindrio a cavalos com discrasias sanguineas.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve
basear-se na informagdo e conhecimento epidemioldgicos sobre a sensibilidade das bactérias alvo
a nivel de exploragdo pecuaria ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.
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A administragdo do medicamento veterinario, fora das instru¢des dadas no RCMYV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes ao medicamento veterinario e diminuir a eficacia do
tratamento com outros antimicrobianos ou classes de antimicrobianos devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

No caso de infegcdes que envolvam afe¢des purulentas, ndo se recomendam associagdes de
trimetoprim-sulfonamidas devido a uma diminuigdo da eficacia nestas situagdes.

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

Este medicamento veterinario contém sulfadiazina, uma sulfonamida que pode causar reacoes de
hipersensibilidade apds contacto com a pele, inalagdo ou ingestdo acidental. A hipersensibilidade
as sulfonamidas pode dar origem a reagdes cruzadas com outros antibioticos. As reagoes alérgicas
as sulfonamidas podem ocasionalmente ser graves.

Deve evitar-se o contacto com o medicamento veterinario. E especialmente importante em
pessoas com hipersensibilidade conhecida as sulfonamidas.

Evitar a inalagdo do p6. Durante a manipulagdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protegao individual constituido por um respirador de meia mascara descartavel
em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou um respirador ndo descartavel em
conformidade com a Norma Europeia EN140 com um filtro conforme a EN143.

Evitar o contacto com a pele. Durante a manipulagdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas de borracha. Em caso de
contacto com a pele, lavar com agua e sabao.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposi¢do como, por exemplo, erupcdo cutinea
ou dificuldade respiratdria e a irritacdo persistir, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar muito bem as maos ap6s a administragao.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactagcdo nas
espécies-alvo.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratazanas e ratos revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos em doses superiores as doses terapéuticas.

Administracao ndo recomendada durante a gestacao e lactacdo

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Sabe-se que as sulfonamidas potenciadas utilizadas juntamente com agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa 2, como a detomidina, podem causar arritmias fatais no cavalo.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, podem observar-se fezes moles ou diarreia. Estas sdo geralmente
autolimitantes mas, se necessario, podem ser tratadas sintomaticamente utilizando, por exemplo,

uma terapéutica com fluidos no caso de desidratag@o.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros.
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7. Eventos adversos

Equinos (cavalos)

Muito raros Reagoes de hipersensibilidade (por ex., urticaria)
(<1 animal / 10 000 animais | Inapeténcia
gitlz((ii(;?)- incluindo - notificagdes Alteragdes gastrointestinais (por ex., fezes moles,
) diarreia, colite (inflama¢do da mucosa do célon))
Alteragdes hepaticas (Alteragdes no figado)
Alteracdes hematoldgicas (por ex., anemia (redug@o dos
globulos vermelhos), trombocitopenia (baixa quantidade
de plaquetas), leucopenia (baixo nivel de globulos
brancos))
Frequéncia indeterminada Alteracdo renal (Alteracdo no rim), obstrucdo do trato
o
(ndo pode ser calculada a partir dos urnarto
dados disponiveis): Hematlria (sangue na urina), cristaluria (cristais na
urina)

2 Obstrugdo tubular.

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 veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
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 administracao
Administracao no alimento.

A dose recomendada ¢ de 30 mg das substancias ativas juntas (isto é, 25 mg de sulfadizina e 5 mg
de trimetoprim) por kg de peso corporal, equivalente a 10 g de p6 por 100 kg, uma ou duas vezes
por dia durante 5 dias.

A frequéncia da administracdo ¢ decidida com base na sensibilidade dos agentes patogénicos
envolvidos e no local da infe¢ao.

O medicamento veterinario destina-se a ser administrado apenas para o tratamento de animais
alimentados individualmente ou de um pequeno grupo de animais em que a ingestao individual
por animal possa ser eficazmente controlada.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.
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Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado para a
administracao da quantidade calculada do medicamento veterinario, quando se utilizam os frascos
ou partes das saquetas.

O pd pode ser misturado numa mao cheia de alimento imediatamente antes da administra¢do. As
substancias ativas contidas no p6 tém um sabor amargo. A adi¢do ao alimento de melaco ou de
outro edulcorante pode facilitar a administracdo do medicamento veterinario. O alimento restante
deve ser escondido até meia hora depois do cavalo ter ingerido o alimento com o medicamento
veterinario.

Se um cavalo continuar a rejeitar o alimento com medicamento veterindrio, o tratamento devera
continuar com outra forma farmacéutica que contenha as mesmas substancias ativas.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 20 dias.
Leite: Ndo ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter as saquetas ¢ os frascos bem fechados ap6s a primeira abertura para proteger da humidade.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario (frascos): 3 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (saquetas): 24 horas se
conservado em condi¢des secas e novamente fechado com um grampo (ap6s dobrar o bordo da
saqueta aberta).

Prazo de validade apds incorporagdo no alimento: administrar imediatamente.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao 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 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 que ja ndo sdo necessarios.
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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° 1268/01/19DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com um frasco de 105 g, 210 g, 420 g ou 840 g de po oral.

Caixa de cartdo com 10, 20 ou 28 saquetas, contendo 5 g, 15 g, 30 g ou 60 g de po oral.
Caixa de cartdo com 10 saquetas, contendo 100 g de p6 oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tultima vez
11/2025

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel.: +31 (0)348-563434

Info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

17. Outras informacoes

MVG
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