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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabil[ pentru cabaline' bovine' ovine 9i porcine

2. COMPO ZLTIF'CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare ml de Produs confine:

Substanfe active:
Sulfadoxina ......'.........200 mg

Trimetoprim .....""'40 mg

Excipien{i:
Peniu liita completa a excipienlilor, vezi sectiunea 6'1'

3. FORMA F'ARMACEUTICA:
Solutie injectabilI.
Solufie limpede de culoare slab-gIlbuie pin6la galben'

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Speciile fintl
Cabaline, bovine, ovine qi Porcine'

4,Z.lndicalii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intl

ffi*u."ntur infecli1or tractului respirator catzate de streptococcus equi subs. equi $i sth' zooepidemicus

prec-um gi al infecfiilor tractului genital care sunt cavzate de Streptococcus equi subsp' zooepidemicus' Klebsiella

spp. $i streptococ B-hemolitic.
Bovine:
pentru tratamentul bolilor respiratorii ra bovine, catzate de Pasteurellq multocida, Mannheimia haemolytica

sils,' Histophilus somni,pr..,r- gi pentruiratarnentul bolilor gastrointestinale sau urogenitale la bovine, catzate

de Escherichia coli.
Ovine:
pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella muhocida silsa]u Mannheimia haernolytica'

Bffio.ramentul infecfiilor respiratorii -ca-ttzate..de 
Pasteure* ,yy!::t!:'.^Mannheimia 

haemolytica'

Actinobacigus pleuropneumoni,ae qi Bordeteila bronchiseptic4 precum qi pentru tratamentul meningitei gi artritei

calutzate de StrePtococcus suis.
pentru tratamentul infecliilor produse de Haernophilus parasuis (meningitd, poliserozita, a*ntl) si de Escherichia

coli (diaree).

4.3. Contraindicafii
Nu se utilize azeirt iazde hipersensibilitate la substantele active sau !1 ori-cqe dintre exoipienti'

Nu se utilize uretu uiliii" 
", 

-t;ii 
h;tatice grave,leziuni ale parenchimului renal sau discrazie sanguinI'

4.4. Atentionlri speciale pentru fiecare specie fintfl
Nu exist6.
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4.5. Precaufii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare Ia animale
Utilizarea produsului trebuie sd sebazeze pe testarea susceptibilit[tii bacteriil or izolatede la animale. Dacd acestlucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe plan local pe informaJiile epidemiologice locale (la nivelregional, de ferm6) 

.despre susceptibilitatea bacterilloi 1int5. La utilizarca pioousutui se vor lua in considerarepoliticile antimicrobiene oficiale, nationale gi regionale.
Utilizatea produsului in afara instrucfiunilor fiirnizate in RCM poate cregte prevalen]a bacteriilor rezistente gipoate scddea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene .u r..ui" a rezistenlei incrucipate.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazr medicamentul de uz veterinar laanimale
A se evita contactul produsului cu ochii gi pielea. in caz de contact accidental cu ochii, se vor sp6la imediat cu apddin abundenJd,..in caz de contact accideniaicu pielea, spdlali imediat cu apd gi sdpun.
In cazul auto-injectdrii accidentale, solicitali imediat sratu meaicului gi uiatuli acestuia prospectul sau etichetaprodusului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanlele active trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uzveterinar.
A nu se mdnca, a nu se bea 9i a nu se fuma in timpul manipuldrii sau in timp ce se administreazd produsulmedicinal veterinar la animale.

4.6. Reacfii adverse (frecvenfl Ei gravitate)
Dupd administrarea intramusculard sau subcutanatd pot apare reacfii locale trecdtoare.
Dupd administrare pot apare 9i reacfii anafilactice qid" hip".."nsi6ilitate. La caiau fost observate gocuri cardiacegi respiratorii, majoritatea apdrute dup6 injectarea intravenoasd.
rn cazul medicamentelor de uz veterinar care au in compozitie trimetoprim gi sulfamidd, trebuie luat6 in calculposibilitatea afectdrii rinichilor (de ex. cristalurie), ficatului sau a sistemuru rr.-utof6,.ii".

4.7, Utiltzzre in perioada de gestafie sau perioada de lactafie
Din cauza continutului de glicerol formal itilizareaprodusului TRIMADOX INJ. in perioada de gestatie nu esterecomandatS.

4'8' Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interacfiune
TRIMADoX INJ. poate accentua efectul analgezicelor, al antidiabeticelor gi at anticoagulanlilor.

4,9.Dozd qi calea de administrare
Produsul se administreazd'ptin injectare lentd intravenoasd gi intramusculard la cabaline, bovine gi ovine gi prininjectare subcutanatd sau intramusculard la porcine.

Doza recomandatd este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg greutate corporalr, echivalent cu 12 mg sulfadoxind
!1 3 *g trimetoprim per kg greutate corporald.
Un singur tratament este suficient, d,ai dacd' nu se obline un efect terapeutic suficient in 24 de ore, tratamentulpoate fi repetat la 48 de ore dupd adminstrarea primei doze.
Pentru a evita aparilia cristaluriei renale in timiul tratamentului, apa de bdut trebuie sd fie la discrelie.Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie deierminatd 

", u"u.ut.1" greutatea corporald a animalelor, ori de cdte ori ,posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. supradozare (simptome, proceduri de urgenfr, antidoturi) dupr caz
Supradoze de 3 ori mai mari decdt doza recomanJatd'au fost bine-tolerate la vaci, juninci, cai gi porci gi nu au fostobservate semne sistemice.
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4.11. Perioada de agtePtare
Bovine (carne gi organe): 9 zile
Bovine lapte: 6 mulsori
Ovine (carne gi organe): 14 zile
Ovine lapte: 9 mulsori
Porcine (carne gi organe): 8 zile
Cabaline (came gi organe): t0 zile

Nu se utilizeazIla iepele al cfuor lapte este destinat consumului uman.

s. PROPRTETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutic[: Antibacteriene pentru $ilizare sistemic[, combinafii de sulfonamide 5i trimetoprim.

Codul veterinar ATC: QJ01EW13

5. 1 Proprietlfi farmacodinamice

Trimadox este o combinafie fixI de sulfadoxind gi trimethoprim care confine 200 mg sulfadoxinl qi 40.mg

trimetoprim ca substante active. Ambele substante au acliune antimicrobianI. Sulfadoxina aparfine grupej de

sulfonamide, iar trimetoprimul este o baz6 pirimidinicr de tip diaminobenzil. Sulfadoxina 9i trimetoprimul

administrate combinate pZtenleazlreciproc blocada inhibitorie a iintezei acidului folic bacterian, afectdnd diferite

"iup" 
(er"ct secvenlial), oferind astfel un efect bactericid cu spectru larg, intr-o dozdmaimicl decdt ar fi necesar[

cu oricare alta substanld activ[ administrat[ singur6. Eficienfa in vitro a fost demonstratd impotriva bacteriilor

Gram negative qi Gram pozitive precum: Bacillus spp., Pasteurella spp., Hagmonlillts spp, Entetobacter spp',

Escheriqiia coli, Actinoiaciuus spp., Klebsiella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae si Listerta rnonocytogenes.

5.2. Particularitlfi farmacocinetice
Ambii compugi ui-.o.Ui*tiei sunt bine absorbifi dupd administrarea parenteral[. Nivelurile maxime din plasma

sangvinl s,nt'atinse 6ryL2 - 8 ore. Timpul de injumitdfire este de 5 - 14 ore pentru sulfadoxinr $i 0,5 - 4 ore

p"ri., trimetoprim. sul^fadoxina (SDo) gi trimetoprimut (TMP) sunt distribuite in toate {esuturile, volumul de

distribulie al TMP fiind mai mare dec0t cel de la SDO'

Trimetoprimul este excretat dup6 metabolizarca partiali (mai ales prin N-oxidare) prin urinr qi materii fecale'

Sulfadoxina este metabolizatI piedominant prin N4-acetilizare. Excre[ia se produce mai ales prin urin[.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista exciPienfilor
Glicerol formal
Hidroxid de sodiu sol' 50 %
ApI pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitnti maJore

il-il;;d rtuJiitor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medioamente de uz veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate
perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzate;2 ani'

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

I
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6.4. Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25oC.
A nu se refrigera.
A se feri de inghe!.

6.5. Natura qi compozifia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilend x 50 ml, 100 ml, 250 ml pi 500 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic gi caps[ din
aluminiu.
Flacoane din sticld tip II x 100 ml gi 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I, sigilate cu caps6 din
aluminiu gri tip "flip-off' qi capac din polietilend de inalt[ densitate de culoare portocalie.

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

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

S.C, CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului w 2.Bl101, ap 47, Sector 6, Bucuregti, RomAnia
Tel/Fax. +40 2 I 430.43 .9 9; e-mail : offi ce@cri dapharm. ro

S. NUMARUL (NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

250077

9. DATA DATA PRIMEI ELIBER,{.RI A CERTIF'ICATULUI
certifi cafului de inregistrare)

0sn2t2025

DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

t212025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazd. de prescripfie veterinar6.
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