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ETIQUETA-PROSPECTO BOLSADE 25 kg
SULFAPREX 250/50 mg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA PORCINO
ADMINISTRACION EN EL ALIMENTO
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA

AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SULFAPREX 250/50 mg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA PORCINO

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada gramo contiene:
Sustancias activas:

Sulfadiazing..........cceeeviiiiiiieie e 250 mg
THMELOPIIMA .....eii i 50 mg
Excipientes:

Carbonato calcico
Otros excipientes c.s

Polvo granulado blanco-amarillento.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento del Sindrome Mastitis Metritis Agalaxia (MMA), de la rinitis atréfica (cuando
estéd asociada con Bordetella bronchiseptica) y de las diarreas causadas por cepas de Escheri-
chia coli sensibles a la sulfadiazina y trimetoprima.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas, a inhibidores de la dihidrofolato-
reductasa o a algun excipiente.

No usar en animales con insuficiencia hepatica o renal.

No usar en animales con discrasias sanguineas.

6. REACCIONES ADVERSAS

No conocidas.
Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz le rogamos informe del mismo a su veterinario.
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Como alternativa puede notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarje-
ta verde
(https:/iwww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO
Porcino

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Administracion en el alimento

La dosis recomendada es 30 mg de actividad combinada (25 mg de sulfadiazina y 5 mg de tri-
metoprima) por kg de peso vivo / dia durante 5 dias. Esto equivale a 1 g de medicamento por
10 kg de peso vivo/dia durante 5 dias.

Para asegurar la dosis correcta, debe determinarse el peso con la mayor exactitud posible para
evitar una dosificacion insuficiente.

Debido a la via de administracion y al hecho de que el consumo de alimento depende de la
condicion clinica del animal, para asegurar una dosificacién correcta, la concentracién de anti-
microbiano se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario de pienso. Por ejemplo, se puede
usar la siguiente férmula para calcular la dosis del medicamento:

100 mg Peso medio de los
Sulfaprex/ X animales a
kg p./dia treatar (kg)

Mg de Sulfaprex/
kg pienso

Ingesta diaria media de alimento por animal (kg)

La ingesta de pienso medicado depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener
la dosis correcta, la concentracion de antimicrobiano debe ajustarse en consecuencia y debe
garantizarse el consumo de agua.

No granular a temperatura superior a 75°C.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No usar en animales con hipersensibilidad a las sulfonamidas o con insuficiencia renal o hepa-
tica.
Es importante el consumo adecuado de agua.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 5 dias
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado:: 55 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
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 y
debe garantizarse el consumo de agua.

Los animales con un consumo reducido de alimento y/o alteracion del estado general deben
tratarse por via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales
Durante el tratamiento debe asegurarse que el animal ingiere suficiente cantidad de agua para
evitar la posibilidad de cristaluria.

Debe prestarse especial atencion cuando se administre el medicamento a animales con lesio-
nes renales.

El uso del medicamento debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias aisladas del
animal. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en informacion epidemioldgica local (re-
gional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de las bacterias diana.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar inmediatamente el area ex-
puesta con agua.

Se recomienda la utilizacién de equipo de proteccion personal como mascarilla y guantes du-
rante la manipulacion de esta premezcla.

Lavarse las manos después de usar.

Si tras la exposicion aparecen sintomas como erupcién, consulte con un médico inmediatamen-
te y muéstrele estas advertencias. La hinchazén de la cara, los labios o los ojos, y la dificultad
al respirar son sintomas graves que requieren atencién meédica urgente.

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

Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar con acido para-aminobenzoico (PABA) y derivados.
No administrar con anticoagulantes orales o acidificantes urinarios.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
El medicamento ha demostrado una buena tolerancia tras la administracion de hasta dos veces
la dosis recomendada en porcino.
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Incompatibilidades principales
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO

VETERINARIO NO UTILIZADO O, 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

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO LAETIQUETA/PROSPECTO POR ULTIMAVEZ
19 de diciembre de 2017

15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario
Condiciones de dispensacion: medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario.

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacién de premez-
clas medicamentosas en el pienso.

Premezcla medicamentosa.
Formato: Bolsa de 25 kg
Lote:

CAD.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses
Periodo de validez después de su incorporacion al pienso: 55 dias

Una vez abierto, usar antes de ...

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2684 ESP
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