REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR
Ditrim® (Ditrim®).
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.2 Compozitia calitativi si cantitativi
1 ml de preparat contine 200 mg de sulfadimezina ti 40 mg de
trimetoprim.
2.2.1 Substanta activi : sulfadimezini, trimetoprim.
2.2.2 Excipienti: 2-pirilidon, alcool benzilic, tiosulfat de sodiu, EDTA
sare disodica, apa pentru injectii.
3. FORMA FARMACEUTICA
Forma farmaceutici: solutie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti: bovine, porcine, cabaline si ciini .

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Ditrim® se indici bovinelor, porcinelor, cabalinelor si ciinilor in
tratamentul infectiilor bacteriene a organelor respiratorii, tractului
digestiv si urogenital, agentii patogeni ale ciror sunt sensibili la
sufadimezina si trimetoprim.

4.3 Contraindicatii: Se interzice administrarea preparatului Ditrim®
animalelor cu sensibilitatea individuala sporit3 la sulfonamide si
diaminopirimidine, in patologii grave a ficatului, rinichilor si organelor
de hematopoezi .

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tintii: cabalinelor se
administreaza i/venos.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: particularititi
deosebite in actiunea preparatului la prima lui administrare sau la
anularea lui , nu au fost inregistrate.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu preparatul Ditrim® , e important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu
preparate farmaceutice.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomandi evitarea contactului direct
cu preparatul Ditrim®.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare , ele se
spala din abundentd cu apa.in caz de ingerare sau aparitie a reactiilor
alergice e necesar de adresat la o institutie medicald ( cu sine de avut
eticheta sau instructiunea). 1 A



4.6 Ractii adverse:La administrarea conform instructiunii , nu apar. in unele
cazuri animalele pot manifesta o ufoara tumefiere si roseatd in locul
injectdrii, care trec de la sine.

4.7 Utilizarea fn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

este interzisd administrarea femelelor gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de

interactiune: A nu se administra preparatul Ditrim® concomitent cy

preparatele acidului p-aminobenzoic (novocaind, procain, anestezina,
benzocain).

Nu se amesteci cu alte solutii intr-o seringd.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze: 1ml/10 kg masi corp.

4.9.2 Mod de administrare: Preparatul DitrimR se administreazi
i/muscular in latura gitului (cabalinelor i/venos), 1 dati/zi , in
raport de 1 ml/10 kg mas corp. In cazuri grave primele 2-3 zile
preparatul se administreazi de 2 orj pe zi cu interval de 12 ore in
aceeasi doza.

Din cauza posibilei reactiei de durere, nu se recomandi
administrarea intr-un singur punct bovinelor, porcinelor si
cabalinelor — 10 ml, purceilor $i clinilor — mai mult de 5 ml.
Durata tratamentului este de 3-7 zile.

4.10 Supradozare
In caz de supradozare sau prelungirea curei de tratament sunt posibile
disfunctii renale sau a tractului digestiv (disbacterioza). in astfel de
cazuri se stopeazi administrarea si se indica tratament simptomatic
(vitamine si probiotice).

4.11 Perioada de asteptare: Sacrificarea animalelor pentru consum uman se
permite peste 28 de zile de la ultima administrare. Carcasele obtinute pana
la expirarea termenului limit3 se dau in hrana animalelor carnivore. Laptele
se permite in consum peste 5 zile de la ultima administrare a preparatului
Ditrim® sau poate fi folosit in hrana animalelor dupa prelucrare termics.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

S.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antimicrobiene combinate.
5.1.2 Mecanism de actiune
Sulfadimezina si trimetoprimul din compozitia preparatului poseds
actiune sinergic prin influenta succesivi asupra metabolismului
acidului n-aminobenzoic si folic in celula microbiani.
5.1.3 Efecte farmacodinamice
Combinatia substantelor active asigurd un larg spectru a actiunii.
bacteriostatice fati de microorganismele Gram+ si Gram-, inclusiv
Echerichia coli, Bacillus anthracis, Bordetella spp., Salmonella spp.,
Proteus spp., Campylobacter spp., Haemophilus spp., Enterobacter spp.,
Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Shigella spp., Vibrio spp.; =
Streptococcus spp., Klebsiella spp., Corynebacterium spp.". 0N



5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrarilor
pentru a nu diminua eficienta terapeutica.

In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reea in
aceeasi doza conform aceeasi scheme.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
In urma administrarii parenterale , substantele active a preparatului
sunt bine absorbite 1n singe si pitrund in majoritatea organelor si tesuturilor
organismului. Concentratia maximai in singe este atinsi peste 2-3 ore si se
mentine in concentratii terapeutice timp de 18-24 ore dupa administrare.
Concentratiile maximale a substantelor active sunt atinse in pulmoni, ficat
si rinichi.

Se elimind din organism preparatul preponderent cu urina sl in cantitéti
nesemnificative cu bila, animalele in lactatie —partial cu laptele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE __

6.1 Lista excipientilor: 2-pirilidon, alcool benzilic, tiosulfat de sodiu,
EDTA sare disodic, apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilititi: Nu se administreaza concomitent cu preparate a
acidului p-aminobenzoic (novocaina, procaina, anestezina, benzocaina).

6.3 Perioada de valabilitate: 2 ani din data producerii, dupa
deschiderea flaconului -28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: A se péstra in ambaj inchis al
producétorului ,la loc uscat, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C 5°C +25°C. In locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla intunecata a cite 20, 50 si 100 ml, dop din cauciuc, capac
din aluminiu.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz
veterinar neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse: preparatul nefolosit se utilizeazi conform
legislatiei in vigoare, ambalajele se utilizeaza cu deseurile menajere.
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