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ETIQUETA-PROSPECTO:

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

BOLSADE 25KG

1. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacién de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacién de los lotes, en caso
de que sean diferentes

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)

Espafia

| 2. Denominacion del medicamento veterinario

SULFAPREX 250/50 mg/g premezcla medicamentosa para porcino y ovino
Sulfadiazina, trimetoprima

3.  Composicion cualitativa y cuantitativa de la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s) sus-
tancias

Cada gramo contiene:
Sustancias activas:

Sulfadiazina 250 mg
Trimetoprima 50 mg

Excipientes:
Carbonato céalcico

Polvo granulado blanco-amarillento

| 4. Forma farmacéutica

Premezcla medicamentosa

| 5. Tamafo del envase

25 kg

0. Indicaciones
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Porcino: Para el tratamiento de las infecciones respiratorias causada por cepas de Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis y Streptococcus suis
sensibles a la asociacion sulfadiazina y trimetoprima.

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

7. 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 hepética o renal.

No usar en animales con discrasias sanguinea.

8. Reacciones adversas

En muy raras ocasiones pueden producirse alteraciones en el tracto urinario (cristaluria, hema-
turia u obstruccion).

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones alérgicas, con posibles manifestaciones
cutaneas.

En muy raras ocasiones pueden producirse signos de intolerancia digestiva (nauseas, vomitos
y diarrea).

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 animales tratados presenta reacciones
adversas).

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

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

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

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

9. Especies de destino

Porcino y ovino (prerrumiantes)

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion

Administracion en el alimento.

La dosis recomendada es 30 mg de actividad combinada (25 mg de sulfadiazina y 5 mg de
trimetoprima) por kg de peso vivo / dia durante 5 dias. Esto equivale a 1 g de medicamento por
10 kg de peso vivo/dia.
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Para asegurar la dosis correcta, debe determinarse el peso vivo con la mayor exactitud posible
para evitar una dosificacion insuficiente

La ingestién de pienso medicado depende de la condicién clinica de los animales. Para obtener
una dosificacion correcta, debe ajustarse convenientemente la cantidad de premezcla a
administrar en funcién del consumo medio diario de pienso. Se puede utilizar la siguiente
formula:

100 mg de medicamento « Media del peso vivo d
mg de medicamento _ veterinario /kg p.v./dia los animales (kg)

veterinario / kg de pienso

Media de la ingesta diaria de los animales (kQ)
Modo de administracion:

Mezclar con el pienso en el momento de la fabricacion de éste. En el proceso de granulacion
es recomendable preparar la mezcla con vapor entre 5-10 minutos a una temperatura no
superior a 75°C

11. Instrucciones parauna correcta administracion

12. Tiempo(s) de espera

Porcino:
- Carne: 3dias

Ovino (prerrumiantes):
- Carne: 4 dias
- Leche: su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo
humano.

13. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

14. Advertencia(s) especial(es)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Siempre que sea posible, el uso asociado de sulfadiazina y trimetoprima deberia Unicamente
basarse en las pruebas de sensibilidad. El uso del medicamento deberia tener en cuenta las
recomendaciones oficiales, nacionales y regionales sobre el uso de antimicrobianos.

El consumo de pienso medicado depende de la situacion clinica de los animales. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de antimicrobiano en el pienso se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario y debe garantizarse el consumo de agua.

Los animales con un consumo reducido de pienso y/o alteracion del estado general deben tra-
tarse por via parenteral utilizando un medicamento inyectable adecuado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.
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Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar el contacto durante la
elaboracion 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.

Se recomienda usar un equipo de proteccion consistente en mascarilla (conforme con la norma
EN140FFP1) guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad al manipular el medicamento
veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En caso de contacto lavar abundantemente con agua.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consultar con un médico
y muéstrele 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.

Gestacion y lactancia:
No utilizar durante toda la gestacion o en neonatos.
No administrar a hembras en lactacion cuya leche se destine para el consumo humano.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

No administrar junto con anticoagulantes orales ni acidificantes de la orina.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En caso de sobredosificacion, pueden observarse los siguientes signos:

Signos digestivos: nduseas, vomitos, anorexia, diarrea

Signos urinarios: cristaluria.

Alteraciones hematopoyéticas: trombocitopenia o leucopenia.

En caso de sobredosificacion severa, suspender el tratamiento, dar agua abundante y adminis-
trar acido fdlico.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.

15. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas me-
didas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

16. Fechaen que fue aprobada la etiqueta por tltima vez

Septiembre de 2021
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17. Informacién adicional

Formato:
Bolsas de 25 Kg.

18. La mencioén “uso veterinario” y las condiciones o restricciones de dispensacion y
uso, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

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

| 19. La mencién “Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

20. Fechade caducidad |

CAD {mes/ario}

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

Periodo de validez después de su incorporaciéon en el alimento o pienso granulado para porcino:
55 dias

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado para ovino pre
rumiante: 50 dias

| 21. Numero(s) de la autorizacion de comercializaciéon |

3482 ESP

| 22. Numero de lote de fabricacion

Lote {nimero}
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