REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

VITAMETOPRIM pulbere de uz intern

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Substanta activi:
1,0 g VITAMETOPRIM pulbere de uz intern contine:

Sulfametoxazol —42 mg
Trimetoprim —21 mg
Acid ascorbic —20 mg
2.2 Excipienti:
Lactoza ~Q17 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de uz intern.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta:
- Bovine
-Ovine
-Caprine
- Suine
-lepuri
- Paséri
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
In profilaxia si terapia tuturor infectiilor produse de germeni sensibili citre

sulfametoxazol si trimetoprim, infectii respiratorii digestive, renale si boli inféc‘;ibase_
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Vitei, iezi, miei: diaree, salmonelozd, pasteureloza, poliartrite, pneumonii,

stafilococozi;

Porcine: colibaciloza, rinitd, salmoneloz3, pasteurelozi, toxoplazmoza;.
Pisiiri: coccidioza, pasteureloza, salmoneloza, stafilococoza,

Iepuri: coccidioza, pasteureloza, colibacilozi, salmoneloza;

4.3. Contraindicatii.

Nu se administreazi la animalele cu insuficientd renala.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta.

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare.
Precautii speciale de utilizare la animale:
Pe parcursul administrérii praparatului este necesar ca animalele sa fie asigurate in

deajuns cu apd de baut.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sa evite contactul
cu medicamentul de uz veterinar.

Purtati ménusi in timpul preparérii apei medicamentate.

A se evita inhalarea de praf.

Utilizati echipament de protectie — mascé si manusi.

Nu se bea, nu se fumeaza, nu se mananca in timpul manipularii cu medicamentul

de uz veterinar.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate).
Produsul este bine tolerat in doze terapeutice.
Daca observati efecte severe sau alte efecte nementionate in acest prospect,

anuntati de urgenta medicul veterinar. 1T €7,
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4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Produsul nu are actiune embriotoxica sau teratogena.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de

interactiune.

Nu se cunosc.

4.9. Doza si cale de administrare.

Mod de administrare — per os.

Pentru toate speciile de animale domestice doza/zi constituie 1 g Vitametoprim la 4

kg masa corporala.
Pasari : 2 g Vitametoprim / 1 L apd;
Iepuri: 8g Vitametoprim / 1 L apa.

Preparatul se administreaza odata in zi, 5 zile consecutiv in hrana sau in apa de baut.

4.10 Supradozare. (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, daca este cazul).

Depasirea dozei nu determina reactii adverse.

4.11 Perioada de asteptare de asteptare.

Lapte - pe tot parcursul tratamentului si 5 zile dupa ultima zi de administrare.

Carne - pe tot parcursul tratamentului si 10 zile dupd ultima zi de administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE.

Grupa farmacoterapeuticai: Produs antibacterian.

Trimetoprimul este o diamidonpirimidind, un antagonist al acidului folic sintetic.
Sulfametoxazolul este un agent antimicrobian cu spectru larg care apartine familie!

sulfonamidelor.

Clasificarea ATC pentru medicamente de uz veterinar (a combinatiei): QJOITEWI |
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4.1 Proprietiti farmacodinamice

Trimetoprimul si sulfametoxazolul.

In vitro, trimetoprimul este in general bacteriostatic si are un spectru larg de
activitate impotriva atit a bacteriilor gram-pozitive cét si a celor gram-negative.
Un efect sinergistic si bactericid apare atunci cand trimetoprimul este combinat cu
sulfametoxazolul, deoarece trimetoprimul §i sulfametoxazolul

inhiba etape consecutive ale sintezei acidului tetrahidrofolic, un cofactor metabolic

esential 1n sinteza bacteriand a purinei gi, prin urmare, a ADN-ului.

4.2 Particularitati farmacocinetice

Trimetoprimul si sulfametoxazolul.

Dupi administrarea orald ambele ingrediente sunt absorbite cu rapiditate din
intestin. Cmax al sulfametoxazolului la porcine este de aproximativ 6,2 ng/g.
Cmax al trimetoprimului este de 0,29 pg/g. Cmax al sulfametoxazolului la pui este
de aproximativ 9,0 pg/g, in timp ce cel al trimetoprimului este de 0,12 pg/g.
Concentratiile crescute de trimetoprim pot fi observate in rinichi, ficat si plamani.
Cu exceptia rinichilor, concentratiile de sulfametoxazol din tesuturi sunt
semnificativ scizute fati de cele din plasma. Legarea de proteine a trimetoprimului
si sulfametoxazolului nu este foarte crescuta.

Produsul este excretat in principal prin rinichi (atat activ cat si pasiv), insa
eliminarea se produce, de asemenea, si prin fecale. Eliminarea se produce cu
destul de mare rapiditate atat la porcine cét si la pasari. Timpul de injumatafire
plasmatica prin eliminare pentru trimetoprim la pasari este mai mic de 1 ord, iar cel
al sulfametoxazol de aproximativ 1,5 ore. La porcine, timpul de injumatatire prin
eliminare pentru ambele substante este de 2,5 ore. La 48 de ore de la ultima
administrare, trimetoprimul, sulfametoxazolul si metabolitii acestora nu mai sunt
detectabili in urina si fecale.

Acid ascorbic

Vitamina C participd in multiple procese biochimice; in calitate de cofactor

enzimatic clasic participind la activarea enzimelor hidroxilate sau in calitate de ,3"
. " Ao 3 LY iz )
factor de protectie a hidroxilazelor - in sinteza colagenului. Din cauza oxidarii %7,

-



monovalente reversibile in radicalul ascorbic, vitamina C posedi proprietatea de
sistem redox. Ea participd in metabolismul tirozinei, ionilor metalelor si in

biosinteza cateholaminelor. Stimuleazad actiunea sistemului imun.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.

6.1. Lista ingredientilor:
¢ Sulfametoxazol

% Trimetoprim

% Acid ascorbic

6.2. Lista excipientilor:
« Lactozi

6.3 . Incompatibilitati.

Nu se cunosc.

6.4. Perioada de valabilitate.

Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 10 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut — 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani — 7 zile.

6.5. Precautii speciale pentru depozitare.

Produsul se depoziteaza la temperatura +15+ 25°C, ferit de lumina.

6.6. Natura si compozitia ambalajului primar.

Pungi BOPP 2,0 g,

Flacon de polipropilena cu capacitatea de 50,0 g.

6.7 . Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor depozita

in recipiente de colectare.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor,

i

astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE.
,Medicamentum” SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190032

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)

06.09.2019
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
25.06.2019
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