REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
BISULFIM, solutie orald pentru cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si géini
(tineret inlocuire si broileri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine :

Substante active:
Sulfadiazingd........ccervvirererrenineenreeireesiee e eer e 200 mg

VALY oconncnsnssnnsasorsiimmmniosssnn o A s eSS TS 40 mg
Pentru lista completa a excipientilor vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie orala.
Solutie limpede, vascoasd, de culoare galben pana la galben brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

Cabaline

Bovine

Ovine

Suine

Iepuri

Gdini (tineret inlocuire si broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Medicamentul se administreazd la cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si giini
(tineret inlocuire si, broileri) in infectii respiratorii, gastro-intestinale, urogenitale produse
de germenii sensibili la sulfadiazini si trimetoprim.

Cele doud substante active actioneazd sinergetic asigurdnd un spectru
antibacterian foarte bun, atdt asupra bacteriilor Gram-negative cdt si Gram-pozitive:
Streptococcus spp., Staphylococcus spp, Corynebacterium spp, E. coli, Pasteurella spp,
Salmonella spp, Bordetella spp, Klebsiella spp, Proteus spp. Actioneazi eficient si
asupra unor protozoare (Eimeria spp).



4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea medicamentului, trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene
oficiale si locale.
Utilizarea medicamentului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Dacé acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate.

Se recomandd administrarea unei cantititi suficiente de lichide pentru evitarea
cristaluriei.
4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie si evite
contactul cu medicamentul.

A se evita contactul medicamentului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental
cu ochii sau pielea spilati imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul medicamentului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse:
Uneori pot apérea eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma),
poliartrite, keratite.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
Medicamentul nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A se evita administrarea simultan cu alte sulfamide.

4.9 Doza si calea de administrare
Medicamentul se administreaza pe cale orald direct sau in apa de baut timp de 5 -7
zile consecutiv, in urmatoarele doze:



bovine,suine,cabaline, ovine: 5 ml / 80 - 100 kg greutate corporald/ zi
gdini (tineret inlocuire, broileri) si iepuri: 4 ml/10 L apa de baut/zi
Tratamentul poate fi prelungit in infectii severe pana la vindecarea animalelor.

Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea animalelor,
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozare

Nu se vor depasi dozele si perioda de tratament recomandate.
Nu existd un antidot specific pentru tratamentul supradozarii.
In caz de supradozare tratamentul este simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare

Carne si organe: cabaline - 5 zile bovine, ovine, iepuri - 10 zile, suine - 8 zile, gdini
(tineret inlocuire, broileri)- 5 zile.

Lapte: bovine, ovine - 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: combinatii de sulfonamide §i trimetoprim, inclusiv
derivatii.

Codul veterinar ATC: QJOIEW10

S.1 Proprietiti farmacodinamice

BISULFIM este un medicament obtinut prin asocierea a doua substante
chimioterapice de sintezd gi anume sulfadiazina si trimetoprimul. Prin asocierea celor
doud substante, acesta actioneazi sinergetic asigurdnd un spectru antibacterian foarte
bun, atdt asupra bacteriilor Gram-negative cat si Gram-pozitive: Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp, Corynebacterium spp, E. coli, Pasteurella spp, Salmonella spp,
Bordetella spp, Klebsiella spp, Proteus spp. ; actioneaza eficient si asupra unor
protozoare (Eimeria spp).

Asocierea celor doud substante ( sulfadiazina cu trimetoprimul) diminueazi

substantial riscul aparitiei chimiorezistentei si creste in acelasi timp toleranta generala a
medicamentului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Sulfadiazina este o sulfamida cu actiune de durata medie. Difuzeaza bine in toate
tesuturile normale, cu exceptia focarelor supurative incapsulate unde difuzeaza dificil.

Acesta traverseazd placenta, trecand in circulatia fetala.



Biotransformarea prin acetilare se realizeaza la nivelul ficatului, metabolitii fiind
inactivi farmacodinamic si cu solubilitate in apa diminuata. Este acetilatd in proportie de
15-40 %.

| Se elimini prin urina unde realizeaza concentratii mari de 100-300 mg% ducénd la
formarea de cristalurie, iar prin bild ajunge la concentratii de 5-15 mg%, fiind reabsorbite
partial din intestin. Durata elimindrii in urina este in jurul a 24 ore. In fecale se realizeaza
concentratii de 3-5 mg%.

Trimetoprimul se absoarbe bine din portiunea de inceput a intestinului subtire,
avand o biodisponibilitate de 100%.

Difuzeaza bine in tesuturi unde realizeazi niveluri ridicate de substan{d activa.
Lichidul pleural, umoarea apoasa, expectoratia, secretia prostaticd si secretiile vaginale,
bila, contin concentratii superioare celor din plasma.

Poate trece prin bariera placentara si in laptele matern.

Se elimind renal prin filtrare glomerurald si secretie tubulard, 63% sub forma
neschimbatd, restul ca metaboliti acetilati $i glucurono conjugati. Concentratia in urini
este de 100 ori mai mare decét cea plasmaticd. Tinde sd se acumuleze in organism la

animalele cu insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Polietilenglicol 400, hidroxid de sodiu, apa distilata.

6.2. Incompatibilititi
Medicamentul este incompatibil cu procaina, procain benzilpenicilina, anestezicele
locale, vitaminele B

6.3 .Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 C.
A nu se refrigera sau congela.



A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.
A se péstra flaconul bine inchis.
A se proteja de lumind .

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane HDPE, opace cu 50 ml, 100 ml, 500 ml, 1 litru si 5 litri.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice medicament neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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