RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Trisultab vet. 25 mg/ 125 mg comprimidos masticables para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Trimetoprima 25mg
Sulfadiazina 125 mg
Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Povidona K30

Almidon de maiz

Laurilsulfato de sodio

Carboximetilalmidon sodico (Tipo A)

Estearato de magnesio

Aroma de pollo

Levadura (seca)

Comprimido redondo y convexo de color blanguecino a marrén claro con manchas marrones, con una linea
de rotura en forma de cruz en una de sus caras. EI comprimido puede dividirse en 2 o0 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de:

. infecciones respiratorias: entre ellas, neumonia, bronquitis, faringitis y amigdalitis.

. infecciones gastrointestinales: entre ellas, gastritis, gastroenteritis y enteritis.

. infecciones genitourinarias: entre ellas, cistitis, uretritis, nefritis, vaginitis y metritis.

. infecciones cuténeas: entre ellas, abscesos interdigitales, dermatitis y heridas infectadas.
. infecciones oculares y otitis.

. mastitis.

3.3 Contraindicaciones



No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos (o cualquier otra sulfonamida) o a alguno de
los excipientes.

No usar en caso de insuficiencia hepatica o renal grave o de discrasia sanguinea.

3.4  Advertencias especiales

No debe utilizarse en animales de menos de 2,5 kg.

Se ha demostrado la resistencia cruzada entre la sulfadiazina y otras sulfonamidas. El uso del medicamento
veterinario debe valorarse con cuidado cuando las pruebas de sensibilidad hayan mostrado resistencia a las
sulfonamidas, ya que su eficacia puede verse reducida.

P. aeruginosa y Enterococcus spp. son intrinsecamente resistentes a la combinacién de trimetoprima y
sulfadiazina.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
En caso de tratamiento prolongado, es necesario realizar anlisis hematoldgicos periodicos.

Para prevenir trastornos renales debidos a la cristalizacion en la orina, se debe garantizar una hidratacion
adecuada durante el tratamiento.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y en las pruebas de sensibilidad del
patdgeno o patdgenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion y el cono-
cimiento epidemiolégico acerca de la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel local o regional.

Cuando se utilice este medicamento veterinario, se deben tener en cuenta las politicas oficiales, nacionales
y regionales sobre el uso de antimicrobianos.

No se recomienda el uso habitual de antibidticos sistémicos para tratar las infecciones intestinales.

Debe utilizarse un tratamiento con antibiéticos de espectro reducido con un riesgo menor de seleccion de
resistencia antimicrobiana para el tratamiento de primera linea en los casos en los que las pruebas de sen-
sibilidad sugieran la eficacia probable de este enfoque.

Esta combinacion antimicrobiana solo debe utilizarse cuando las pruebas diagndsticas hayan indicado la
necesidad de administrar simultaneamente cada uno de los principios activos.

Los comprimidos tienen sabor. Para evitar ingestiones accidentales, guarde los comprimidos fuera del al-
cance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La trimetoprima, las sulfonamidas y el laurilsulfato de sodio pueden provocar reacciones de hipersensibi-
lidad tras el contacto con la piel o la ingestion accidental. Las personas con hipersensibilidad conocida a
estas sustancias deben evitar todo contacto directo con el medicamento veterinario, incluido el contacto
entre manos y boca.

Si presenta sintomas tras exponerse al medicamento, como un sarpullido en la piel, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

Este medicamento veterinario puede provocar efectos adversos gastrointestinales, tales como nauseas y



diarrea, especialmente en nifios.

Deberan adoptarse precauciones especiales para evitar la ingestion accidental.

Para evitar que los nifios accedan al medicamento veterinario, los comprimidos deben guardarse fuera del
alcance de los nifios.

Los comprimidos partidos deben devolverse al blister abierto e insertarse de nuevo en el embalaje exterior.
En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

De frecuencia indeterminada Queratoconjuntivitis seca’
(no puede estimarse a partir de los da- | Mielosupresion?
tos disponibles) Trastorno renal®

Reacciones de hipersensibilidad

1 En perros, con el uso a largo plazo.

2. En caso de uso prolongado de dosis elevadas, puede producirse una supresion reversible de la
hematopoyesis.

%: En caso de uso prolongado de dosis elevadas, puede producirse cristalizacion en los rifiones.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y lactancia.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones han demostrado efectos toxicos para el feto durante el
uso prolongado; esto es, malformaciones en el feto. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los derivados del acido p-aminobenzoico pueden reducir la eficacia del medicamento veterinario.

La gelatina, la albimina y el suero pueden afectar negativamente al medicamento veterinario debido a una
posible unidén con la sulfadiazina.

La fenilbutazona y los salicilatos potencian el efecto de las sulfonamidas.

Las sulfonamidas reducen el efecto de los anticoagulantes.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.



La dosis Unica es de 2,5 mg de trimetoprima y 12,5 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal, dos veces
al dia, durante un minimo de 5 dias. En determinadas indicaciones, puede ser necesario un tratamiento mas
prolongado.

En el caso de las infecciones cutaneas causadas por estafilococos, se recomienda un tratamiento de entre 5
y 6 semanas.

La duracion adecuada del tratamiento debe determinarse en funcion de las necesidades clinicas y la recu-
peracion individual del animal tratado. Se debe tener en cuenta la accesibilidad del tejido diana y las carac-
teristicas del patdgeno diana.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Para una dosis Unica de 2,5 mg de trimetoprima y 12,5 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal, utilice
el nimero de comprimidos que se indica en la tabla siguiente.

Ejemplo de dosis:

Rango de peso | NUmero de comprimidos
corporal (kg) Por la mafana Por la noche
>25- 5 Yo Yo
51- 75 Ya Ya
7,6-10 1 1
10,1-125 1Y% 1Y%
12,6 - 15 1% 1%
15,1-175 1% 1%
17,5 -20 2 2

Los comprimidos se pueden dividir en 2 o0 4 partes iguales para garantizar una dosificacion exacta.
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Division en mitades: presione con los pulgares en ambos lados del comprimido.
Division en cuartos: presione con los pulgares en el medio del comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion no se conocen mas efectos adversos que los mencionados en la seccion 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo

de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.



3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1EW10

4.2 Farmacodinamia

El espectro de accién de la combinacion de farmacos se corresponde con el de las sulfonamidas. Por lo
tanto, su accion se dirige contra numerosas bacterias grampositivas y gramnegativas.

La sulfadiazina pertenece al grupo de las sulfonamidas, mientras que la trimetoprima pertenece al grupo
de las diaminopirimidinas. Ambos principios activos tienen un efecto inhibidor sobre el metabolismo
del &cido félico de los microorganismos en dos etapas diferentes (efecto secuencial). El bloqueo de pasos
individuales interrumpe la sintesis de acidos nucleicos y proteinas en las bacterias sensibles.

La sulfadiazina inhibe la incorporacién del acido p-aminobenzoico (PABA) al acido dihidrofélico.

La sulfadiazina compite especificamente con el PABA por la enzima dihidroproteo sintetasa; esta accion
bacteriostatica es selectiva debido a las diferencias existentes en la formacion del &cido félico entre las
células bacterianas y las células de mamiferos. Los microorganismos sensibles sintetizan acido folico,
mientras que las células de mamiferos utilizan &cido félico ya formado.

La trimetoprima inhibe selectivamente la enzima dihidrofolato reductasa, de modo que impide la con-
version del acido dihidrofolico en acido tetradihidrofolico.

Los genes de resistencia a la sulfonamida estan en cromosomas (genes folP) o en elementos extracro-
mosomicos, por ejemplo, el integron 1 (genes sull) y los plasmidos (genes sul2). La expresion de estos
genes provoca un cambio en la estructura de la enzima dihidropteroato sintetasa, de modo que las sul-
fonamidas pierden su capacidad de unién a esta y se interrumpe su mecanismo de accion. Existe una
resistencia cruzada mutua en el grupo de las sulfonamidas.

Los genes de la resistencia a la trimetoprima (dfr) pueden estar en cromosomas 0 en elementos extra-
cromosomicos, por ejemplo, los integrones 1y 2 o los transposones. Los genes dfr extracromosémicos
se dividen en dos subgrupos. Actualmente se han descrito mas de 30 genes dfr. Su accion se manifiesta
por un cambio en la estructura de la enzima dihidrofolato reductasa y su sensibilidad a la trimetoprima.
La resistencia ligada a los cromosomas se manifiesta por una sobreproduccion de dihidrofolato reductasa
0 por una pérdida de funcién de la enzima timidilato sintasa.

4.3 Farmacocinética

La sulfadiazina y la trimetoprima se absorben bastante bien tras su administracién oral.
La trimetoprima y la sulfadiazina se distribuyen bien en la orina, la bilis, el higado, los pulmones, el tracto
gastrointestinal y el liquido sinovial.

La sulfadiazina se metaboliza en gran medida mediante oxidacion y acetilacion, y da lugar a 5 metabolitos
inactivos. La trimetoprima se metaboliza mediante N-oxidacion, O-desmetilacion y a-hidroxilacion.
La semivida de la trimetoprima en los perros es de unas 3 horas.

La trimetoprima se excreta inalterada en la leche, la orina y las heces.
La mayor parte de la sulfadiazina se excreta por via renal, parcialmente inalterada y parcialmente en forma
de metabolito; en el perro, en forma hidroxilada.



5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afos.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Las partes del comprimido restantes deben guardarse en el blister y administrarse en la siguiente toma.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario
PVC/PE/PVDC - Blisteres de aluminio, con 10 comprimidos cada uno.
Formatos:

Caja de cartdn con 1, 3, 5, 10 blisteres de 10 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4525 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07/2026

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO



10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

