SULFA - TRIMETHOPRIM LH INYECTABLE '

LIVISTO, S.A.de C.V. L'V' STO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO
SULFA - TRIMETHOPRIM LH INYECTABLE
Solucion Inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Composicion para 100.0 mL.:

Principio activo:
Trimethoprim 4¢g
Sulfametacina 20 g

Excipientes.
Para una lista completa de excipientes, ver la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién Inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino.
Bovinos, Porcinos, Equinos, Ovinos, Caprinos y Caninos.

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino.

Bovinos: Gastroenteritis colibacilar y salmoneldsica. Vibriosis, neumonias, septicemias,
pasteurelosis, mastitis cocicas y colibacildsis, actinomicosis y abscesos piogénicos.
Porcinos: Colibacilisis, salmonelosis, disenteria vibridénica, neumonias, carbunco
maligno y abscesos.

Equinos: Diarrea del potro, neumonias, paperas y piosepticemias.

Ovinos y caprinos: Neumonias, enfermedad del transporte, enteritis, Septicemias,
coccidiosis, abscesos y mastitis.

Caninos: Infecciones pulmonares, septicemias, enteritis bacterianas y coccidiosis
canina.

4.3. Contraindicaciones

No administrar en animales con antecedentes de hipersensibilidad a la asociacion
sulfamidas - trimetoprim. Administrar con precaucién en casos de insuficiencia renal
y/o hepatica.
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4.4. Precauciones especiales para cada especie destino.
No precisa

4.5. Precauciones especiales para su uso

Venta con receta médico veterinario. Mantener fuera del alcance de los nifios y animales
domeésticos. No administrar mas dosis de las recomendadas. Los operadores deben
evitar el contacto del producto con la piel y las mucosas.

Precauciones especiales para su uso en animales
No precisa

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas.

Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Utilizar guantes al momento de su aplicacion

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
No se han descrito

4.7. Uso durante el embarazo y lactacion
No se han descrito

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion
No administrar conjuntamente con acido p-aminobenzoico ni folatos.

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracion

Via intramuscular.

En todas las especies: Administrar 1 ml/ 10 kg de p.v. al dia durante 3 - 5 dias. Al
iniciar el tratamiento, es conveniente administrar la dosis diaria fijada dos veces durante
el primer dia en un intervalo de 12 horas.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)

No administrar en animales con antecedentes de hipersensibilidad a la asociacion
sulfamidas - trimetoprim. Administrar con precaucion en casos de insuficiencia renal
y/o hepatica.

4.11. Periodo de retiro
Carne: 28 dias. Leche: 4 dias (8 ordefios).
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmaco terapéutico. Combinaciones de sulfonamidas y trimetoprim, incl.
Derivados.

Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QJ01IEWO03

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA

El Trimethoprim es un agente antibacteriano diaminopirimidina el cual es efectivo
contra un amplio rango de organismos Gram-positivos y Gram-negativos. Inhibe las
enzimas bacterianas a concentraciones muchas veces menores que aquellas requeridas
para inhibir las enzimas de mamiferos. La enzima en el Escherichia coli es inhibida por
una concentracion de 5 nM, comparada con la concentracion de 260000 nM necesaria
para inhibir la enzima en higado de ratas. EI Trimethoprim ejerce un efecto bactericida
in vitro en la presencia de metionina, glicerina y una purina y esto permite la inhibicion
de la sintesis del ADN sin la inhibicion de la sintesis de proteinas. Esto resulta en la
elongacion de las células bacterianas sin la division y lleva eventualmente a la muerte
celular.

El mecanismo de accion de la Sulfametacina es por inhibicion competitiva de la
transformacion de &cido para-aminobenzoico (PABA) en acido dihidrofélico, teniendo
mayor afinidad por el sistema enzimatico bacteriano que produce esta reaccion. Solas
son bacteriostaticas, pero combinadas con diaminopirimidinas (trimethoprim) se
convierten en un bactericida, comparable a antibidticos de amplio espectro.

FARMACOCINETICA

La sulfametacina se absorbe en el tracto gastrointestinal (animales monogastricos) y en
el reticulorumen-intestinal (en rumiantes). Se distribuye en todos los tejidos corporales,
las sulfonamidas se unen a células plasmaticas concentrandose en rifién, higado,
pulmon, piel y sangre. Se metaboliza en el higado por oxidacion, acetilacion y
conjugacion con sulfatos o acido glucaronico. Se excreta por via renal y las vias
secundarias son bilis, heces, leche y saliva.

Después de administracion oral de 2 mg de trimethoprim a 9 ratas y 2 perros, alrededor
del 66% vy el 83% respectivamente de la dosis fue recuperadas en la orina y alrededor
del 19% vy el 6% en las heces. El patrén metabolico fue muy similar al observado en
humanos. Sin embargo en la orina de ratas solamente el 21.3% de la radioactividad
excretada correspondio a trimethoprim sin cambios. En el plasma de ratas, el 5.8% de la
radioactividad correspondio al trimethoprim.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Listado de excipientes
Acido citrico

Nipagin sodico

Nipasol M sddico

Sodio metabisulfito
Hidroxido sodico

Acido clorhidrico diluido
Agua destilada c.s.p.

6.2. Incompatibilidades
No administrar conjuntamente con acido p-aminobenzoico ni folatos.

6.3. Periodo de validez
3 afos

6.4. Precauciones especiales para el almacenamiento
Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos

6.5. Naturaleza y composicion de los empaques.

Vial con capacidad para 50 mL, 100mL y 250 mL. El envase que contiene la solucién
inyectable es de vidrio color ambar y clase hidrolitica Il, con tapon gris de caucho-
butilo y capsula de aluminio, con etiquetas autoadhesivas impresas con la informacion
técnica.

6.6. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante
los vertidos domésticos. Pregunte a su veterinario como debe eliminar los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador: 99-02-1760
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9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacién: Marzo-2019

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.
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