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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine i porcine
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

SUIAAOXING. + v evevrereneerernerrrinerennsnnnnnns: 200 MG
TriMEtOPIIM. . evvvirrnviensieeinan e 40 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabild.
Solutie limpede de culoare slab-gilbuie pand la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Speciile finta
Cabaline, bovine, ovine si porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cabaline:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Streptococcus equi subs. equi $i subs. zooepidemicus
precum si al infectiilor tractului genital care sunt cauzate de Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Klebsiella
spp. si streptococ B-hemolitic.

Bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii la bovine, cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
si/sau Histophilus somni, precum si pentru tratamentul bolilor gastrointestinale sau urogenitale la bovine, cauzate
de Escherichia coli.

Ovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si/sau Mannheimia haemolytica.
Porcine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Actinobacillus pleuropneumoniae $i Bordetella bronchiseptica precum si pentru tratamentul meningitei si artritei
cauzate de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul infectiilor produse de Haemophilus parasuis (meningitd, poliserozitd, artritd) si de Escherichia
coli (diaree). '

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz la animale cu boli hepatice grave, leziuni ale parenchimului renal sau discrazie sanguind.

4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitdtii bacteriilor izolate de la animale. Daci acest
lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local pe informatiile epidemiologice locale (la nivel
regional, de ferm) despre susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului se vor lua in considerare
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCM poate creste prevalenfa bacteriilor rezistente si
poate scddea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

A se evita contactul produsului cu ochii i pielea. In caz de contact accidental cu ochii, se vor spéla imediat cu apa
din abundenta. In caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat cu apa si sipun.

in cazul auto-injectdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului $i ardtati acestuia prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substaniele active trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

A nu se manca, a nu se bea si a nu se fuma in timpul manipuldrii sau in timp ce se administreaza produsul
medicinal veterinar la animale.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupa administrarea intramusculard sau subcutanat3 pot apare reactii locale trecitoare.

Dupé administrare pot apare si reactii anafilactice si de hipersensibilitate. La cai au fost observate socuri cardiace
$i respiratorii, majoritatea apirute dupa injectarea intravenoasa.

In cazul medicamentelor de uz veterinar care au in compozitie trimetoprim §i sulfamida, trebuie luatd in calcul
posibilitatea afectarii rinichilor (de ex. cristalurie), ficatului sau a sistemului hematopoetic.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau perioada de lactatie
Din cauza continutului de glicerol formal utilizarea produsului TRIMADOX INJ. in perioada de gestatie nu este
recomandats.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
TRIMADOZX INJ. poate accentua efectul analgezicelor, al antidiabeticelor si al anticoagulantilor.

4.9. Dozi si calea de administrare
Produsul se administreaza prin injectare lents intravenoasi si intramusculara la cabaline, bovine si ovine i prin
injectare subcutanati sau intramuscular la porcine.

Doza recomandati este de 3 ml TRIMADOX INJ. per 50 kg greutate corporald, echivalent cu 12 mg sulfadoxind
$1 3 mg trimetoprim per kg greutate corporala.

Un singur tratament este suficient, dar daci nu se obtine un efect terapeutic suficient in 24 de ore, tratamentul
poate fi repetat la 48 de ore dupi adminstrarea primei doze.

Pentru a evita aparitia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de baut trebuie si fie la discretie.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori de céte
posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupi caz
Supradoze de 3 ori mai mari decit doza recomandati au fost bine tolerate la vaci, juninci, cai si porci §i nu au fost
observate semne sistemice.

2

ori «
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4.11. Perioada de asteptare
Bovine (carne §i organe): 9 zile
Bovine lapte: 6 mulsori

Ovine (carne si organe): 14 zile
Ovine lapte: 9 mulsori

Porcine (carne si organe): 8 zile
Cabaline (carne i organe): 10 zile

Nu se utilizeaza la iepele al ciror lapte este destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, combinatii de sulfonamide si trimetoprim.
Codul veterinar ATC: QJO1EW13

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Trimadox este o combinatie fixd de sulfadoxind s§i trimethoprim care contine 200 mg sulfadoxind si 40 mg
trimetoprim ca substante active. Ambele substante au actiune antimicrobiand. Sulfadoxina aparfine grupei de
sulfonamide, iar trimetoprimul este o bazd pirimidinicd de tip diaminobenzil. Sulfadoxina si trimetoprimul
administrate combinate potenteazi reciproc blocada inhibitorie a sintezei acidului folic bacterian, afectdnd diferite
etape (efect secvential), oferind astfel un efect bactericid cu spectru larg, intr-o dozi mai mica decét ar fi necesard
cu oricare altd substantd activd administratd singurd. Eficienta in vitro a fost demonstratd Tmpotriva bacteriilor
Gram negative si Gram pozitive precum: Bacillus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Enterobacter spp.,
Escherichia coli, Actinobacillus spp., Klebsiella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae si Listeria monocytogenes.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Ambii compusi ai combinatiei sunt bine absorbii dupd administrarea parenterald. Nivelurile maxime din plasma
sangvini sunt atinse dupd 2 - 8 ore. Timpul de injumatétire este de 5 - 14 ore pentru sulfadoxind si 0,5 - 4 ore
pentru trimetoprim. Sulfadoxina (SDO) si trimetoprimul (TMP) sunt distribuite in toate tesuturile, volumul de
distributie al TMP fiind mai mare decat cel de 1a SDO.

Trimetoprimul este excretat dupd metabolizarea partiald (mai ales prin N-oxidare) prin urind si materii fecale.
Sulfadoxina este metabolizatd predominant prin N4-acetilizare. Excretia se produce mai ales prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Glicerol formal

Hidroxid de sodiu sol. 50 %
Apd pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitifi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din polipropilena x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si capsi din
aluminiu.

Flacoane din sticla tip IT x 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I, sigilate cu capsi din
aluminiu gri tip "flip-off" si capac din polietilend de inaltd densitate de culoare portocalie.

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuald care contine:
1 flacon x 50 ml

1 flacon x 100 ml

1 flacon x 250 ml

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. '

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47, Sector 6, Bucuresti, Romania

Tel/Fax.+4021 430.43.99; e-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

250077

9. DATA DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data retnnoirii
certificatului de Inregistrare)

05/12/2025
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe bazi de prescriptie veterinara.



