DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos vy MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL SULFA 40/10 mg/ml solucién para administrar en el agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Sulfaquinoxalina (s6dica) 40 mg
Pirimetamina 10 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para ad ministracién en agua de bebida

4, DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Aves (aves ornamentales)

42 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Aves (aves ornamentales): Tratamiento de coccidiosis causadas por Eimeria spp. e Isospora spp. sensibles a la
asociacion de sulfaquinoxalina-pirimetamina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las sulfamidas, a la pirimetamina y/o a algln excipiente.
No usar en palomas.

44 Advertencias especiales paracada especie de destino
Ninguna.
45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o
regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani males
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Las personas con hipersensibilidad conocida a las sulfamidas deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar el contacto con la piel y los ojos tomado precauciones
especificas:

- Lavarse las manos tras utilizar el medicamento

- Sise produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Tratamientos més prolongados de lo indicado, pueden dar lugar a hemorragias agudas, especialmente en épocas
calidas del afio. En este caso, se requiere suplementacion de vitamina K.

4.7 Uso durante la gestacién, lalactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.
4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La ad ministracion de sustancias que aporten o liberen PABA y antibi6ticos bactericidas junto con sulfamidas
disminuye la actividad antimicrobiana de estas Gltimas.

4.9 Posologia y via de administracion

Administracion en el agua de bebida.

Dosis: Diluir 1,5 ml del medicamento / litro de agua de bebida que equivale a 3 gotas de medicamento por cada 100
ml de agua de bebida, durante tres dias seguidos, descansar dos dias (aguasin medicar) y seguir con tres dias mas de
tratamiento.

La solucién de agua medicada debe prepararse diariamente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion pueden producirse alteraciones gastrointestinales (diarreas) que ceden al suspender la
administracion del medicamento veterinario.

411  Tiempo de espera
No procede.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes antiprotozoarios: sulfaquinoxalina, combinaciones.
Caodigo ATCvet: QP51AG53

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La sulfaquinoxalina es un antimicrobiano bacteriostatico de amplio espectro que actla bloqueando la biosintesis de
acido félico transportador de unidades monocarbonadas, indispensables para la sintesis de acidos nucleicos. Esta
accion es consecuencia de la analogia estructural entre la molécula de sulfaquinoxalinay el 4cido
paraaminobenzoico (PABA).
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La pirimetamina es un derivado de la pirimidina y actda interfiriendo con la sintesis de acido folico mediante la
inhibicion de la enzima dihidrofolato reductasa del protozoo bloqueando la conversion del acido dihidrof6lico a su
forma funcional, que es el acido tetrahidrofélico.

La asociacidn es activa frente a coccidios: Eimeria spp. e Isospora spp.

52 Datos far macocinéticos

Tras la administracion por via oral, la sulfaquinoxalina se absorbe rdpidamente y se distribuye por todos los tejidos y
fluidos corporales, aunque el grado de absorcién varie segun la especie. La concentracidon plasmatica maxima se
alcanza a las 3-5 horas. Se metaboliza en el higado por acetilacidn, y se excreta por orina, en parte sin metabolizar.
La pirimetamina, tras la ad ministracién oral, se absorbe muy lentamente. La semivida de eliminacién plasmética de
pirimetamina es de 1,5 dias, siendo excretada por la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80

Hidré xido de sodio 40 %

Propilenglicol

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE) con obturador de polietileno de baja densidad y tap6n de rosca de
polipropileno.

Formato:
Caja con 1 frasco de 20 ml

6.6 Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad con las
normativas locales.
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7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DECOMERCIALIZACION

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
(Barcelona)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
963-ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 7 de noviembre de 1994
Fecha de la Gltima renovacion: 14 de julio de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

14 de julio de 2017

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control
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