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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

TRIMADOX INJ., solutie injectabil[pentru cabaline, bovine, ovine, porcine

1. DENT M-rREA Sr ADRESA DETrNi,rOnWUr CERTIFICATTTLUT DE iNREGISTRARE $I ALE
PRODUCATORULWFABRICANTT]LII RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
MEDICAMENTULTI DE VZVETERINAR, DACA STINT DIF'ERITE
Delin[torul certificatului de inregistrare:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr.2, Bloc 101, Ap.47, Parter, Sector 6, Bucuregti,
Telff ax.+40 21 430.43 .99; e-mail offi ce@c{idapharm.ro

Pioducdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenifa, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Cil5ragi.
Tel/fax: + 4024 25 1 . 50.05 ; e-mail : offi ce@cridapharm.ro

2. DENI]MIREA MEDICAMENTULTI DE UZVETERINAR
TRIMADOX INJ., 200 mg/mt + 40 mg/ml, solufie injectabill pentru cabaline, bovine, ovine qi porcine.
Sulfadoxina
Trimetoprim

3. DECLARAREA STIBSTAI\TEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de produs confine:
Substanfe active

Trimetoprim .....40 mg

4. INDICATII TERAPEUTICE
Cabaline:
Pentru tratamentul infecfiilor tractului respirator cauzate de Streptococcus equi subs. equi gi subs.
zooepidemicrs precum gi al infecfiilor tractului genital care sunt cauzate de Streptococcus equi subsp.
zo o epidemicus, Klebs iella spp. $i streptococ B-hemolitic.
Bovine:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii la bovine, catzate de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
qrlsalr Histophilus somni, precum gi pentru tratamentul bolilor gastrointestinale sau urogenitale la bovine,
cavzate de Escherichia coli.
Ovine:
Pentru tratamentul infecfiilor respiratorii catzate de Pasteurella multocida Si/sauMannheimia haemolytica.
Porcine:
Pentru tratamentul infecfiilor respiratorii catzate de Pasteurella multocida, Mannheimia haernolytica,
Actinobacillus pleuropneumoniae Si Bordetella bronchisepticd precum gi pentru tratamentul meningitei gi

artritei catzate de Streptococcus suis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazdln caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienli.
Nu se utilizeazd,la animale cu boli hepatice grave, leziuni ale parenchimului renal sau discrazie sanguin[.

6. REACTTT ADVERSE
DupI administrarea intramuscular[ sau subcutanatl pot apare reacfii locale trecitoare.
Dup6 administrare pot apare gi reacfii anafilactice gi de hipersensibilitate. La cai au fost observate qocuri
cardiace gi respiratorii, majoritateaapdrate dup[ injectarea intravenoasd.
in cazul produselor medicinale veterinare care au in compozitie trimetoprim gi sulfamid[, trebuie luat[ in
calcul posibilitatea afectErii rinichilor (de ex. cristalurie), ficatului sau a sistemului hematopoetic.
DacI observafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt men]ionate in acest prospect, v[ ruglm informafi
medicul veterinar.
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7. SPECTT TrNTA
Cabaline, bovine, ovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARB SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARB
Produsul se administreazdprirt injectare lent6 intravenoasi gi intramuscular6 la cabaline, bovine 9i ovine 9i

prin injectare subcutanatd sau intramusculard la porcine.

Doza recomandatd este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg gleutate corporald, echivalent cu 12 mg

sulfadoxind gi 3 mg trimetoprim per kg greutate corporali.
Un singur tratament este suficient, dar dac6 nu se obline un efect terapeutic suficient in 24 de ore,

tratamentul poate fi repetat la 48 de ore dupd adminstrarea primei doze'

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor,

ori de c6te ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Pentru a evita aparilia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de biut trebuie si fie la discrefie.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Bovine (carne gi organe): 9 zile
Bovine lapte: 6 mulsori
Ovine (carne gi orgaqe): 14 zile
Ovine lapte: 9 mulsori
Porcine (carne gi organe): 8 zile
Cabaline (carne qi organe): 10 zile
Nu se utilizeazi la iepele al c6ror lapte este destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 15sa la vederea gi indem0na copiilor.
A nu se plstra la temperatur6 mai mare de 25oC.

A nu se refrigera.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupd data expirlrii marcatd pe etichet5,

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTTONART SPECTALE
Atentionlri speciale nentru fiecare spesie tintd
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
rJtilizarca produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitdfii bacteriilor izolate de la animale. Dacd

acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe plan local pe informaliile epidemiologice locale (la

nivel regional, de fermd) despre susceptibilitatea bacteriilor lintd. La utilizarea produsului se vor lua in
considerare politicile antimicrobiene oficiale, na{ionale gi regionale.
IJtilizarea produsului in afara instrucfiunilor furnizate in SPC poate cregte prevalenta bacteriilor rezistente gi

poate scidea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene ca urnare a rezistenlei incrucigate.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

A se evita contactul produsului cu ochii gi pielea. in ca, de contact accidental cu ochii, se vor splla imediat
cu ap6 din abundenfd,.in caz de contact accidental cu pielea, sp6lali imediat cu ap6 gi s[pun.
ln cazul auto-injectSrii accidentale, solicitali imediat sfatul medicului gi ardta\i acestuia prospectul sau

eticheta produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
A nu se mdnca, a nu se bea gi a nu se fuma in timpul manipuldrii sau in timp ce se administreazi produsul
medicinal veterinar la animale.
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Utilizare in perioada de gestatie Sau perioada de lactatie
Din cauza confinutului de glicerol formal, utilizarea produsului TRIMADOX INJ. ln perioada de gestafie nu
este recomandat[.
Lrteractiuni cu alte medicamente du uz veteri4ar sau alte forme de interactiune
TRIMADOX INJ. poate accentua efectul analgezicelor, al antidiabeticelor gi al anticoagulanfilor.
Supradozare (simptome. proceduri de u{Ent6. antidoturi) dupi caz
Supradoze de 3 ori mai mari decAt doza recomandatE au fost bine tolerate la vaci, juninci, cai gi porci gi nu au
fost observato somne sistemice.

@lqpdelEa[
In absonfa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DE$EI]RILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mlsuri
contribuie la protecfia mediului.

14. DATE iN NIZI. CARORA A FOST APROBAT TILTIMA DATA PROSPECTT'L
t2l202s

15. ALTE TNFORMATTT

Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilen[ x 50 ml, 100 ml, 250 ml qi 500 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic gi

capsl din aluminiu.
Flacoane din sticll tip II x 100 ml Ei 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I, sigilate cu
caps[ din aluminiu gri tip "flip-off' qi capac din polietilen[ de inaltl densitate de culoare portocalie.

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuald care confine:
I flacon x 50 ml
I flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml

Pentru orice informa{ii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vI rug[m sd contactafi reprezentantul
local al definitorului certificatului de inregistrare.




