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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Sulfadiazina 200 mg

Trimetoprima 40 mg

Excipientes:

Composiciéon cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros compone ntes

Clorocresol 1mg

Formaldehido sulfoxilato de sodio 1mg

Edetato de disodio

Hidroxido de sodio

N-Metilpirrolidona 466 mg

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente y amarilla.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, porcino, caballos, perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de infecciones sistémicas causadas por, 0 asociadas con, bacterias susceptibles a la combina-
cion sulfadiazina-trimetoprima.

3.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a los principios activos, a las sulfonamidas o a alguno de los exci-
pientes.

No usar por via intraperitoneal.

No usar en caso de dafio hepatico o renal severo, o discrasias sanguineas.

No usar en caso de ingesta reducida de agua o pérdida de fluidos corporales.
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No usar en caballos tratados con medicamentos que puedan inducir arritmias cardiacas como ciertos
anestésicos y sedantes (gj. detomidina).

34  Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién
epidemiologica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las
especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

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

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes al medicamento y disminuir la eficacia del tratamiento
con otros antimicrobianos como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Para evitar el deterioro de los rifiones por cristaluria durante el tratamiento, se debe asegurar que el
animal recibe suficiente cantidad de agua de bebida en todo momento.

La via intravenosa se debe utilizar con precaucion y solo cuando esté terapéuticamente justificado. Si se
utiliza esta via de administracion se tendran en cuenta las siguientes precauciones:

- Se ha observado shock cardiaco y respiratorio en caballos. Ante la aparicion de los primeros
signos de intolerancia, debe interrumpirse la inyeccion e instaurar tratamiento de choque.

- Calentar la solucion a temperatura proxima a la corporal antes de la administracion.

- El medicamento veterinario debe inyectarse lentamente y durante un periodo tan largo como sea
razonablemente practico.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento puede provocar una reaccion alérgica en personas sensibles a las sulfamidas, la
trimetoprima o al clorocresol. Las personas con hipersensibilidad conocida a estas sustancias deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccién accidental y el
contacto con la piel. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones con el excipiente N-metilpirrolidona han
demostrado efectos toxicos para el feto. Las mujeres en edad fértil, las mujeres embarazadas o las mujeres
que se sospeche que estén embarazadas deben usar el medicamento veterinario con mucha precaucion
para evitar la autoinyeccién accidental.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion ocular y cutanea. Evitar el contacto con piel y
0jos. En caso de contacto con la piel o los ojos, lavar la zona afectada con agua abundante.
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Si aparecen sintomas tras la exposicion al medicamento, como eritema cutaneo, consulte con un médico y
muéstrele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria son
sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Lavarse las manos tras el uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

3.6 Acontecimientos adve rsos

Bovino, porcino, caballos, perros y gatos:

Raros Shock anafilactico®

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Inflamacion y/o rigidez en el punto de inyeccion.

(<1 animal por cada 10 000 animales | Cristaluria, hematuria, obstruccion/bloqueo del tracto urinario.
tratados, incluidos informes aislados): | piscrasia sanguinea NOS.

'Principalmente por via intravenosa (ver apartado 3.5). Ante la aparicion de los primeros signos de intole-
rancia, debe interrumpirse la inyeccion e instaurar tratamiento de choque.
“Estas lesiones son transitorias, se resuelven en el plazo de una semana después del tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en bovino, porcino, caballos, perros
y gatos durante la gestacion o la lactancia. Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones con el
excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos tdxicos para el feto. Utilicese Unicamente de acuer-
do con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con &cido para-aminobenzoico (PABA).

Los anestésicos locales del grupo de los ésteres del acido paraaminobenzoico (procaina, tetracaina)
pueden inhibir localmente los efectos de las sulfamidas

No administrar con anticoagulantes orales o acidificantes urinarios.

Se han observado casos de arritmias cardiacas mortales debido a la interaccion entre la combinacion de
sulfonamida y trimetoprima con algunos medicamentos para sedar y anestesiar caballos (por ejemplo,
detomidina).

3.9 Posologiay vias de administracion
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Via intramuscular, intravenosa o subcutanea.

Bovino, porcino y caballos: 12,5 mg de sulfadiazina + 2,5 mg de trimetoprima por kilo de peso vivo,
equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 16 kg de peso vivo.

- En bovino y porcino, administrar por via intramuscular o intravenosa lenta. En caso de
administracion intramuscular, el volumen maximo recomendado por punto de inyeccion es de 15 ml.
- Encaballos, administrar Unicamente por via intravenosa lenta.

Perros vy gatos: 25 mg de sulfadiazina + 5 mg de trimetoprima por kilo de peso corporal, equivalente a 1
ml de medicamento veterinario por 8 kg de peso corporal. Administrar Gnicamente por via subcutanea.

El tratamiento puede repetirse hasta dos dias después de que los sintomas se hayan resuelto, hasta un
maximo de 5 dias.

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

El tapdn no debe perforarse mas de 30 veces. El usuario debe elegir el tamafio del vial mas adecuado de
acuerdo con las especies de destino a tratar.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, ensu caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

Pueden producirse alteraciones nerviosas, hematicas y cristaluria.
En caso de sobredosificacion, suspender el tratamiento, administrar agua abundante y acido félico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 12 dias
Leche: 48 horas

Porcino:
Carne: 20 dias

Caballos:

Carne: 28 dias

Su uso no estd autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo
humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
41 Codigo ATCvet: QJO1EW10
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42 Farmacodinamia

La sulfadiazina pertenece al grupo de las sulfonamidas quimioterapedticas, la trimetoprima pertenece al
de las diaminopirimidinas. Ambos principios activos tienen un efecto inhibidor en el metabolismo del
acido folico de los microorganismos, en dos etapas diferentes (efecto secuencial). El bloqueo a niveles
diferentes interrumpe la sintesis de &cidos nucleicos y proteinas en bacterias susceptibles.

La sulfadiazina inhibe la incorporacion del &cido p-aminobenzoico (PABA) al acido dihidrofolico. La
sulfadiazina compite especificamente con el PABA por la enzima dihidroproteo sintetasa, este efecto
bacteriostatico selectivo depende de la diferencia en la formacion de acido félico en las células bacteria-
nas y de los mamiferos. Los microorganismos susceptibles sintetizan acido félico, mientras que las célu-
las de mamiferos utilizan &cido félico preformado.

La trimetoprima inhibe selectivamente la enzima dihidrofolato reductasa, evitando asi la conversion del
acido dihidrofolico en &cido tetradihidrofdlico.

Los genes de resistencia a las sulfonamidas estan ligados cromosémicamente (genes folP) o extracro-
mosomicamente, por ej. al integron 1 (genes sull) y a plasmidos (genes sul2, sul3). El resultado de la
expresion de estos genes es un cambio en la estructura de la enzima dihidropteroato sintetasa, de modo
que las sulfonamidas pierden su capacidad de union y se interrumpe el mecanismo de su accion. Hay
resistencia cruzada en el grupo sulfonamida.

Los genes de resistencia a la trimetoprima (genes dfr) estan ligados cromosémicamente o extracromos 6-
micamente, por ej.. en los integrones 1y 2 o en los transposones. Los genes dfr extracromosémicos se
dividen en dos subgrupos. Actualmente se han descrito mas de 30 genes dfr. Su accion se manifiesta por
un cambio en la estructura de la enzima dihidrofolato reductasa y su sensibilidad a la trimetoprima. La
resistencia ligada a los cromosomas se manifiesta ya sea por la sobreproduccion de dihidrofolato reducta-
sa 0 por la pérdida de la funcién de la enzima timidilato sintasa.

43 Farmacocinética

Ambos principios activos de la combinacion se absorben rapidamente después de la administracion
parenteral y se distribuyen por todo el organismo.

La sulfadiazina se metaboliza en el higado a derivados acetilados (25%) y en menor proporcion a
derivados hidroxilados. La excrecién es renal (por filtracion glomerular y secrecién tubular). En 24 h se
encuentra en la orina el 50% de la dosis.

La trimetoprima se metaboliza en el higado por oxidacion y posterior conjugacion. La excrecion es

mayor itariamente renal (por filtracion glomerular y secrecion tubular) y en menor medida se excreta por
bilis. En 24 h se encuentra en la orina el 75% de la dosis y en 3 dias el 85 — 90% entre orina y heces.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3 Precauciones especiales de conservacion
No congelar.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

A bajas temperaturas puede producirse cristalizacion del medicamento que puede revertirse mediante un
suave calentamiento.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Viales de vidrio ambar con tapon de bromobutilo y capsula de aluminio tipo FLIP-OFF.
Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 100 ml

Caja de carton con 1 vial de 250 ml

Caja de carton con 10 viales de 100 mli

Caja de carton con 10 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no se deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CENAVISA S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3358 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 29/01/2016

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

08/2023
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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