REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Sulfaprim 48 (Sulfaprimum 48)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de suspensie contine 400 mg sulfadiazind (sub forma de sare sodici), 80 mg trimetoprim,
excipienti si diluant.

2.1.1 Substanta activi:

Sulfadiazina, trimetoprim

2.1.2 Excipienti:

Macrogol 15 hydroxystearate, alcool benzilic, methylparaben, propylparaben, api purificati

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:

Cai, bovine, ovine, porci
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Preparatul este prescris in tratamentul cailor, bovinelor, porcilor, oilor cu afectiuni respiratorii
(pneumonie, bronhopneumonie), tractului gastrointestinal (gastroenteritd, enterit) si sistemul
urogenital (pielonefritd, uretritd), precum i colibacteriozd, salmonelozi, streptococcoza,
pastorelozd, mastitd, infectii postoperatorii si postpartum.

4.3 Contraindicatii:

Medicamentul nu este folosit pentru a trata caprele, céinii si pisicile.

Utilizarea combinatd a medicamentului este contraindicatd cu medicamente care contin derivati
ai acidului para-aminobenzoic (novocaind, anestezind), preparate cu sulf (tiosulfat de sodiu si
unitiol), salicilati, butadion. Utilizarea medicamentului este contraindicati la animale cu
disfunctii grave ale ficatului §i rinichilor, precum si cu sensibilitate individuald crescuta la
componentele medicamentului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tint:

Medicamentul nu este folosit pentru a trata caprele, ciinii si pisicile

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: Uy

Nu este cazul



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

fn timpul lucrului cu preparatul Sulfaprim 48 esteimportant de respectat regulile comune de
igiena personala si a tehnicii securitdtii prevazute in lucru cu preparatele farmaceutice.In
caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare , ele se spald din abundenta
cu apa.in caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie
medicala.

4.6 Reactii adverse:

La administrarea conform instructiunii, nuapar. in unele cazuri animalele pot manifesta o usoara
tumefiere in locul injectrii, care trece de lasine.

in cazul unei reactii alergice (dermatita, prurit ), utilizarea medicamentului este sistatd si se
prescrie terapie pentru desensibilizare (difenhidramina, tavegil, preparate de calciu).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Este interzisa administrarea produsului femelelor gestante

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

Utilizarea combinati a medicamentului este contraindicatd cu medicamente care contin derivati
ai acidului para-aminobenzoic (novocaind, anestezind), preparate cu sulf (tiosulfat de sodiu si
unitiol), salicilati, butadion.

4.9 Dozi si calea de administrare
4.9.1 Doze: pentru bovine, ovine, porci si cai — 1ml la 30 kg greutate corporald

4.9.2 Mod de administrare:
Tnainte de folosire, flaconul trebuie agitat bine pana se obtine o suspensie omogena.

Medicamentul se va administra intramuscular o dati pe zi timp de 5-7 zile in doze:

- pentru bovine, ovine, porci si cai - 1 ml la 30 kg greutate corporala, dar nu mai mult de 10
ml intr-un singur loc de injectare.

La inceputul tratamentului, se recomanda introducerea unei doze duble, cu un interval de 12
ore.

4.10 Supradozare

in caz de supradozare sau prelungirea curei de tratament sunt posibile disfunctii renale sau a
tractului digestiv (disbacterioza). In astfel de cazuri se stopeaza administrarea si se indicd
tratament simptomatic (vitafwine i probiotice).

4.11Perioada de agtept_ﬁ\if#fﬁ

Sacrificarea animalelor pentru- ‘came este permisd nu mai devreme de 10 zile de la ultima
administrare a medicamentului. Carnea animalelor sacrificate fortat poate fi utilizatd pentru
hrinirea animalelor cu blani. Laptele de vaca poate fi folosit in consumul uman nu mai devreme



de 10 zile de la ultima administrare a medicamentului. {nainte de expirarea acestei perioade,
laptele este alimentat animalelor tinere din ferma dupi tratarea termica prealabili.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice:
3.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antimicrobiene combinate

Codul ATC: QJOIEW10

5.1.2 Mecanism de actiune

Sulfadimezina si trimetoprimul din compozitia preparatului poseda actiune sinergic#
prin influenta succesiva asupra metabolismului acidului n-aminobenzoic si folic in
celula microbiana.

5.1.3 Efecte farmacodinamice
Combinatia substantelor active asigurd un larg spectru de actiune bacteriostatica fatd de

microorganismele Gram+ §i Gram-, inclusiv Echerichia coli, Bacillus anthracis, Bordetella
spp., Salmonella App., Proteus syp., Campylobacter spp., Haemophilus spp., Enterobacter
spp.. Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Shigella spp., Streptococcus spp., Klebsiella
spp., Corynebacterium spp.

5.2 Proprietiati farmacocinetice
Componentele medicamentului actioneazi sinergic, perturbind sinteza acidului folic in diferite

etape de dezvoltare ale microorganismelor (sulfadiazind, similaci cu structura PABA), blocheazi
sinteza acidului dihidrofolic, iar trimetoprimul inhibd enzima dehidrofolat sintetaza, perturband
restabilirea dihidrofolatului in acid tetrahidrofolic). Drept urmare, se perturbeazi formarea ARN
si ADN-ului bacteriilor, ceea ce produce incetarea sintezei proteinelor si moartea

microorganismului.
Medicamentul este excretat din organism, in principal cu urina si bila, la animalele care

aldpteazd, partial si cu laptele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Macrogol 15 hydroxystearate, alcool benzilic, methylparaben, propylparaben, apa purificata
6.2 Incompatibilitati:

Utilizarea combinatd a medicamentului este contraindicatd cu medicamente care cor};mr dﬁmvatl
ai acidului para-aminobenzoic (novocaind, anestezind), preparate cu sulf (tlosulf?:‘qde sodm Si
unitiol), salicilati, butadion : [F7 S ._'-: \
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6.3 Perioada de valabilitate: & &4
Termenul de valabilitate este 2 ani de la data fabricarii, cu respectarea conditiilor de dep021tare

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

3



Preparatul se pdstreazi in ambalajul producatorului din lista B, intr-un loc uscat si intunecat, la o
temperaturd nu mai mare de + 25 ° C.,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Preparatul este ambalat in flacoane de sticld a cate 50, 100, 200, 250, 400 si 500 ml.

6.6 Maisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsele veterinare fara etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu rispundere limitatd "Belekotekhnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci,
districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716, e-mail:

lam.korn@beleka.by

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200053

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
03/06/2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

10/07 /2015
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