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ETIQUETA-PROSPECTO
Maysulprim solucién para administracion en agua de bebida/leche

i NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote :
Laboratorios Maymo, S.A

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Esparia

Representante local:

Vetia Animal Health, S.A.U.

A Relva s/n— Torneiros

36410 O Porrifio Pontevedra Espafa

21 DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Maysulprim solucién para administracion en agua de bebida/leche

Sulfadiazina
Trimetoprima

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

Cada ml contiene:

Sustancias activas:
Sulfadiazina .... 83,35 mg

Trimetoprima... 16,65 mg
Excipientes, g.s.

Solucion amarilla.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento y metafilaxis de enfermedades respiratorias y digestivas causadas por microorganis-
mos susceptibles a la asociacion de sulfadiazina y trimetoprima.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.
No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica grave.
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6. REACCIONES ADVERSAS
Ninguna conocida.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més 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 (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

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

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el me-
dicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde (https://www.aemps.qgob.es)

[ ESPECIES DE DESTINO

Terneros, corderos, cerdos, conejos y aves de corral.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
Administracion en agua de bebida/leche.

En terneros y corderos:

12,5 mg de sulfadiazina y 2,5 mg de trimetoprima por kg de peso corporal cada 12 horas durante 4 - 7
dias consecutivos, por via oral, equivalente a 1,5 ml de solucion por 10 kg de peso vivo cada 12 horas
durante 4 a 7 dias consecutivos, diluidos en agua potable o leche.

En cerdos, conejos y aves de corral:

25 mg de sulfadiazina y 5 mg de trimetoprima por kg de peso corporal por dia durante 4 - 7 dias consecu-
tivos, por via oral, equivalente a 3 ml de solucion por 10 kg de peso vivo por dia durante 4 - 7 dias conse-
cutivos, diluidos en agua potable o leche.

La cantidad de agua o leche consumida por los animales depende de su condicion fisiolégica y clinica.

Para obtener la dosis recomendada, la concentracion de sulfadiazina y trimetoprima debe ajustarse en
consecuencia.

Para asegurar una dosificacion correcta y evitar la infradosificacion, se debe determinar con la mayor
precision posible el peso medio de los animales y el consumo diario de agua.

Durante el tratamiento la Unica fuente de agua potable debe ser el agua de bebida medicada. El agua me-
dicada que no haya sido consumida en 24 horas debe retirarse.
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

MINISTERIO

Pagina 2de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://www.aemps.gob.es/

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 12 dias.

Huevos: No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo
humano. No usar en las 4 semanas anteriores al inicio del periodo de puesta.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion en agua segun las instrucciones: 24 horas.
Periodo de validez después de su disolucion en leche segun las instrucciones: uso inmediato.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Siempre que sea posible, el uso de este medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de sensibili-
dad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica pue-
de incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la sulfadiazina y trimetoprima y disminuir la efi-
cacia del tratamiento con otros antimicrobianos con sulfonamidas y diaminopirimidinas, como conse-
cuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

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

Este medicamento veterinario contiene sulfadiazina, trimetoprima y macrogol, que pueden causar reac-
ciones alérgicas en algunas personas. La hipersensibilidad a las sulfonamidas puede provocar reacciones
cruzadas con otros antibioticos. Las reacciones alérgicas a estas sustancias en ocasiones pueden ser gra-
Ves.

Las personas con hipersensibilidad conocida (alergia) a sulfamidas, trimetoprima o macrogol deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel o los ojos. Durante la preparacion y admi-
nistracion de agua potable medicada, se debe evitar el contacto con la piel y los ojos. Use el equipo de
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proteccion personal consistente en guantes impermeables y gafas de seguridad al manipular el medica-
mento veterinario. En caso de contacto con los ojos o la piel, lave el &rea afectada con abundante agua v,
si se produce una erupcion cutanea, busque atencién médica y muestre el prospecto o la etiqueta al médi-
co.

Este medicamento veterinario puede ser dafino si se ingiere. No fume, coma ni beba mientras manipula el
medicamento veterinario. En caso de ingestion accidental, busque atencion médica y muestre el prospecto
0 la etiqueta al médico.

Lavese las manos después de usar.

Gestacion, lactancia y puesta:

Se han observado efectos teratogénicos y fetotoxicos en animales de laboratorio a las dosis terapéuticas
recomendadas anteriormente.

Su uso no estd recomendado durante la gestacion y lactancia.

No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Ninguna conocida.

Incompatibilidades:

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

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

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan des-
tinadas a proteger el medio ambiente.

Se sabe que la sulfadiazina es peligrosa para las plantas terrestres y las cianobacterias. No contamine las
aguas superficiales o zanjas con el medicamento veterinario o el envase usado.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

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

Propiedades ambientales:

MINISTERIO

Pagina 4 de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



La sulfadiazina y la trimetoprima son persistentes en el suelo.
La sulfadiazina es toxica para las plantas terrestres y para la biota de aguas subterraneas.

Formatos:
Frascode 1|
Frascode5 |

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Fecha de caducidad

CAD{mes/afio}

Una vez abierto, fecha limite de utilizacion....
Una vez diluido en agua, utilizar en 24 horas.
Una vez diluido en leche, usar inmediatamente.

NUmero de la autorizacion de comercializacion
3855 ESP

NUmero de lote de fabricacion
Lote {namero}

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion vete rinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario.
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