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ANEXO |
FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ULFAPRISOL

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:
Sustancias activas:

Sulfadiazina sOdiCa ........cccvvvveiciveeie e e 163 mg
(equivalente a 150 mg de sulfadiazina)
TrMetoprima ........cooiiiiiiee e 30 mg

Excipientes, cs.
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo para administracion en agua de bebida.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Porcino (cerdos de engorde).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Bordetella bronchiseptica vy
Actinobacillus pleuropenumoniae, y digestivas causadas por Salmonella spp. y Escherichia coli
sensibles a la asociacion de sulfadiazina y trimetoprima.

4.3  Contraindicaciones

No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica, oliguria o anuria.

No usar en animales con discrasias sanguineas.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas o trimetoprima y/o a algun
excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Los animales con condiciones clinicas agudas o graves que no pueden beber, deben recibir
tratamiento parenteral adecuado.

4.5 Precauciones especiales de uso
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.
Precauciones especiales para su uso en animales
Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en pruebas de sensibilidad.
Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.
Si no se observa mejoria en tres dias, suspender el tratamiento y revisar el diagnostico.
Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales
No manipular el medicamento si existe hipersensibilidad a algdn componente de la formulacién.
Evitar el contacto durante su incorporaciéon al agua, asi como durante la administracion a los
animales, tomando precauciones especfficas:

. Evitar la diseminacion de polvo durante la incorporacién del producto al agua.

o Durante la manipulacion llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma

EN140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.
- Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En caso de contacto. lavar abundantemente

con agua.
. Lavarse las manos tras utilizar el producto.
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« No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.
Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consultar a un médico y
presentar estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria
son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden aparecer:
« Alteraciones en el tracto urinario: cristaluria, hematuria y obstruccion tubular renal.
. Reacciones alérgicas.
« Vomitos, diarrea y anorexia.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No procede.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar con acido para-aminobenzoico (PABA) y sus derivados.
No administrar con anticoagulantes orales o acidificantes urinarios.

49  Posologiay viade administracion

Administracion en agua de bebida.

Dosis: 25 mg de sulfadiazina + 5 mg de trimetoprima/kg de peso vivo/dia (equivalente a 167 mg
de medicamento/kg p.v. /dia durante 5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

El consumo de agua depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del antimicrobiano en el agua, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendada, el numero y el peso de los animales que deben recibir
tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la férmula
siguiente:

g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

WO o aga de betda; = mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

El agua medicada sera la Unica fuente de bebida.
Durante el tratamiento, los animales deben tener acceso ad libitum al agua medicada.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Pueden producirse nauseas, vomitos, anorexia, diarrea, alteraciones heméticas y cristaluria.

En caso de sobredosificacion, suspender el tratamiento, dar agua abundante y administrar
acido félico.

4.11 Tiempos de espera

Porcino (cerdos de engorde): carne: 19 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, combinacion de sulfonamidas y
trimetoprima, incl. derivados.

Cdédigo ATCvet: QJIO1EW 10

5.1  Propiedades farmacodinamicas

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



La sulfadiazina es un antibacteriano bacteriostatico que actia blogueando la biosintesis del
acido fdlico transportador de unidades monocarbonadas, indispensables para la sintesis de
acidos nucleicos. Esta accion es consecuencia de la analogia estructural entre la molécula de
sulfadiazina y el 4cido para-aminobenzoico (PABA).
La asociacion con trimetoprima proporciona un efecto sinérgico particularmente potente y
conduce a una accion bactericida. Esta sinergia es el resultado del bloqgueo a dos niveles
diferentes de la cadena de biosintesis del &cido fdlico, la sulfadiazina a nivel de la
dihidropterorato-sintetasa y la trimetoprima a nivel de la dihidrofolato-reductasa.
La asociacion es activa in vitro frente a bacterias Gram-negativas, tales como Escherichia coli,
Salmonella spp., Bordetella bronchiseptica y Actinobacillus pleuropneumoniae.
Existe una resistencia cruzada entre todas las sulfamidas.
Concentraciones criticas (puntos de corte) de sensibilidad (S) y resistencia (R), en ug/ml de
trimetoprima/sulfadiazina (Fuente CLSI 2008):

S =<2/ 38 pg/mi

R =<4/76 pg/ml

5.2 Datos farmacocinéticos

La sulfadiazina administrada por via oral se absorbe rapidamente y se distribuye por todo el
organismo uniéndose en un 75% a las proteinas plasmaticas. Se metaboliza en el higado a
derivados acetilados y en menor proporcion a derivados hidroxilados. Su semivida de
eliminacién es de 2,9 horas en porcino. La excrecion es fundamentalmente renal por filtracién
glomerular y secrecion tubular activa. En 24 horas se encuentra en la orina el 50% de la dosis.
La trimetoprima administrada por via oral, se absorbe rapidamente y se distribuye por todo el
organismo alcanzandose concentraciones plasmaticas maximas a las 2 - 4 horas. Las
concentraciones en pulmones, higado y rifiones son muy superiores a las observadas en
plasma. Las concentraciones en la leche suelen ser entre 1 y 3,5 veces mayores que las
plasmaticas. La union a las proteinas plasmaticas oscila entre un 30 a un 60%. La semivida de
eliminacion es prolongada, manteniéndose concentraciones eficaces durante 12 horas.

Se metaboliza en el higado por oxidacion y posterior conjugacion. La excrecion es
mayoritariamente renal por filtracion glomerular y secrecion tubular activa y en menor medida
se excreta por la bilis. En 24 horas se encuentra en la orina el 75% de la dosis, y en 3 dias el
85 - 90% entre orina 'y heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
Diéxido de silicio

Sacarina sédica monohidrato
Lactosa monohidrato
Sacarosa

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturalezay composicion del envase primario
Bolsas de polietileno de baja densidad/aluminio termoselladas.
Formatos:

Bolsa de 1 kg.

Caja con 5 bolsas de 100 g.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
FATRO IBERICAS.L.

Constitucion 1, planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Numero de la autorizacién de comercializacion antiguo revocado:  9.606 Nal
Nuevo nimero de la autorizacion de comercializacion: 2.888 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 3 de septiembre de 1982
Fecha de la ultima renovacion: 5 de septiembre de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
5 de septiembre de 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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