w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MASTERMIX COTRISUL 250/50 mg/g premezcla medicamentosa

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g. contiene:

Sustancias activas:

SUIFAIAZING. ... e e e e 250 mg
L1 1=00] o] 10 = VO STR 50 mg
Excipientes

Hidrogenofosfato de calcio anhidro
Otros excipientes, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino

Porcino y ovino (corderos prerrumiantes).

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino: tratamiento de las infecciones respiratorias causadas por cepas de Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis y Streptococcus suis
sensibles a la asociacion sulfadiazina-trimetoprima.

Ovino (corderos prerrumiantes): tratamiento de las infecciones respiratorias causadas por
cepas de Pasteurella multocida sensibles a la asociacién sulfadiazina-trimetoprima.

4.3. Contraindicaciones

No usar en los siguientes casos:

- Patologias renales o hepéticas.

- Hipersensibilidad a las sustancias activas y/o a alguno de los excipientes.
- Discrasias sanguineas.
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4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

El consumo de pienso medicado depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener
una dosificacion correcta, la concentracion de antimicrobiano debe ajustarse adecuadamente
teniendo en cuenta el consumo medio diario de pienso y debe garantizarse el consumo de
agua.

La ingesta de la medicacion por los animales se puede alterar como consecuencia de la
enfermedad. En caso de ingesta insuficiente de pienso, los animales se deberan tratar por via
parenteral.

4.5. Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

No administrar por otras vias que no sean las recomendadas.
No deben excederse la dosis ni el tiempo del tratamiento recomendado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas deben evitar todo contac-
to con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar el contacto durante la fabricacion del pienso
medicado, asi como durante la administracion del pienso medicado a los animales.

Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la fabricacion del
pienso medicado.

Usar un equipo de proteccién personal consistente en una mascarilla antipolvo (conforme con
la norma EN140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel lavar el area expuesta
con agua.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consultar a un médico y
presentar el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

Lavese las manos después de su uso.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

Alteraciones en el tracto urinario (cristaluria, hematuria u obstruccion).

Reacciones alérgicas, con posibles manifestaciones cutaneas.

Signos de intolerancia digestiva (nduseas, vomitos y diarrea, especialmente en tratamientos
prolongados).

En el caso de tratamientos prolongados o con dosis elevadas, pueden aparecer alteraciones
hematopoyéticas, tales como trombocitopenia o leucopenia.
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En caso de que aparezca cualquiera de estas manifestaciones, interrumpir el tratamiento.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento).

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100).

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000).

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aisla-
dos).

4.7. Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
No utilizar durante la gestacion ni en neonatos.

4.8. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No debe administrarse simultaneamente con acido para-aminobenzoico (PABA) y sus
derivados (procaina, benzocaina, tetracaina, etc.) ni, en general, con sustancias o0 piensos que
aporten o liberen PABA y/o &cido félico.

No debe administrarse junto con anticoagulantes orales ni acidificantes de la orina.

4.9. Posologiayviade administracion

Administracion en el alimento

Administrar 25 mg de sulfadiazina y 5 mg de trimetoprima) por cada kg de peso vivo al dia
durante 5 dias, que corresponden a 100 mg de premezcla/kg p.v./dia, constituyendo este
pienso medicado la Unica racién durante este periodo.

La ingestion de pienso medicado depende de la condicion fisica de los animales. Para obtener
una dosificacion correcta, la concentracion de sulfadiazina- trimetoprima, ha de ajustarse te-
niendo en cuenta el consumo diario de pienso.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosi-
ficacion insuficiente.

Segun la dosis recomendada, el numero y peso de los animales que deben recibir el tratamien-
to, se debe calcular la dosis exacta de medicamento a incorporar en el pienso aplicando la
formula siguiente:

100 mg de Peso medio de los
Medicamento por kg % animales tratados
p.v/dia (Kg)
_ mg de Medicamento por
B kg de pienso
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Consumo medio de pienso /animal (kg)

En el proceso de granulaciéon es recomendable preacondicionar la mezcla con vapor entre 5-
10 minutos a una temperatura no superior a 75°C.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Pueden producirse nauseas, vomitos, anorexia, diarrea, alteraciones hematicas y cristaluria.
En caso de sobredosificacion severa, suspender el tratamiento, dar agua abundante y
administrar acido folico.

4.11. Tiempo(s) de espera

Porcino:
- Carne: 3 dias.

Ovino (corderos prerrumiantes):
- Carne: 4 dias.
- Leche: Su uso no esta autorizado en ovejas cuya leche se destina al consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: sulfonamidas y trimetoprim Codigo ATCvet: QJO1EW 10

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La sulfadiazina y la trimetoprima son antimicrobianos con accién bacteriostatica, que actian en
diferentes etapas de la sintesis del acido félico.

La sulfadiazina es un antimicrobiano bacteriostatico del grupo de las sulfamidas, que actua
bloqgueando la biosintesis del &cido folico transportador de unidades monocarbonadas,
indispensables para la sintesis de acidos nucleicos. Esta accion es consecuencia de la
analogia estructural entre la molécula de sulfadiazina y el &cido para-aminobenzoico (PABA).

La asociacion con trimetoprima proporciona un efecto sinérgico particularmente potente y
conduce a una accion bactericida. Esta sinergia es el resultado del bloqueo, a dos niveles
diferentes, de la cadena de biosintesis de &cido fdlico, la sulfadiazina a nivel de la
dihidropteroato sintetasa y la trimetoprima a nivel de la dihidrofolato reductasa.

In vitro, la asociacion es activa frente a:Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis y Streptococcus suis sensibles a la asociacion
sulfadiazina-trimetoprima.

Concentraciones criticas (puntos de corte)
Fuente CLSI (2007)

Trimetoprima/sulfamida (1:19)

Sensible (S): £0,5/9,5 pg/mL

Intermedio (I): 1,0/19,0 pg/mL — 2,0/38,0 pg/mL
Resistente (R): 2 4/76 pg/mL
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5.2. Datos farmacocinéticos

La sulfadiazina, administrada por via oral, se absorbe rapidamente en animales monogastricos,
distribuyéndose por todos los tejidos. La tasa de union a las proteinas plasmaéticas es de entre
el 20 y el 50% segun algunas fuentes y superior al 90% segun otras. Las concentraciones en
rifidn son superiores a las plasmaticas, mientras que en la piel, el higado y los pulmones son
solo ligeramente inferiores. Se metaboliza en el higado a derivados acetilados y, en menor
proporcion, a derivados hidroxilados. Su semivida de eliminaciéon es de 2,9 h en cerdos. La
excrecion es fundamentalmente renal, por filtracién glomerular y secrecion tubular activa. En 24
horas se encuentra en la orina el 50 % de la dosis.

La trimetoprima, administrada por via oral, se absorbe rapidamente (excepto en rumiantes),
alcanzando concentraciones plasmaticas maximas a las 2 - 4 horas. Se distribuye ampliamente
por todos los tejidos y fluidos corporales. Las concentraciones tisulares son mayores que las
plasméticas, sobre todo en pulmones, higado y rifiones. La tasa de uniéon a las proteinas
plasméticas es del 30 al 60 %. Se metaboliza en el higado por oxidacién y posterior
conjugacion. La excrecion es mayoritariamente renal (por filtracion glomerular y secrecion
tubular activa) y en menor medida se excreta con las heces. En 24 horas se encuentra en la
orina el 75% de la dosis, y en 3 dias el 85-90 %, entre orina y heces. Su semivida de
eliminacion es prolongada, manteniéndose concentraciones eficaces durante unas 12 horas.
Las concentraciones en la leche suelen ser entre 1y 3,5 veces mayores que las plasmaticas.

Tras la realizacién de un estudio farmacocinético propio con la premezcla Mastermix Cotrisul
en cerdos, se establecié el estado estacionario entre las 12 y las 120 h desde la primera
administracion, con una duracién total de 108 h. Las concentraciones maximas alcanzadas en
el estado estacionario (C.x ss) fueron de 11,32 pg/ml y 0,656 pg/ml, para la sulfadiazina y la
trimetoprima, respectivamente, mientras que las concentraciones medias en este mismo
periodo (Css) fueron de 8,71 pg/ml de sulfadiazina y 0,5 pg/ml de trimetoprima. El valor
calculado para la semivida de eliminacion fue similar para los dos farmacos (3,26 h para la
sulfadiazina 'y 2,59 h para la trimetoprima).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Aceite de niauli.
(Hidrogenofosfato de calcio anhidro)

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 meses.
Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 6 meses.

MINISTERIO
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa de papel (50x18x71) formado por una bolsa de polietileno de baja densidad, dos hojas de
papel Kraff de 70 g, una hoja de papel satinado blanco impreso de 70 g, cierre termosellado y
cosido con hilo de algod6n parafinado con papel rizado..

Formatos:
Bolsa de 25 kg.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

No aplicar el abono sobre el terreno hasta que no hayan transcurrido 90 dias desde su
almacenamiento.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorio JAER, S.A.

C/ Barcelona, 411

08620 Sant Viceng del Horts (Barcelona)
Espafia

Teléfono: 93 656 07 52

Fax: 93 656 09 90

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Numero de autorizacion de comercializacion antiguo revocado: 9.288 Nal

Nuevo numero de autorizacién de comercializacion: 2.255 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 9 de febrero de 2011
Fecha de la ultima renovacion: 23 de agosto de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
23 de agosto de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
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Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion
de premezclas medicamentosas en el pienso.
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