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ITNCOISTnaREA DE STAT
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APROBAT
REZ[]MAT[]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZVETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTT]LUDEAZVETERINAR

Brovafom Nou, pulbere pentru uz intern.

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVI

1 g de pulbere confine:
Substan{e active:
Colistin sulfat - 500 000 UI,
Oxitetraciclinl hidroclorid - 35 mg,
Trimetoprim -27 mg.

Excipienfi:

Compozifia calitativl a excipien{ilor qi a altor
constituen
Maltodextrina

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl:
Porcine, vi1ei, miei (pdne h 6 siptdm0ni), iepuri, plsdri domestice (g[ini broiler, curci, fazari,g6qte, rafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti:
Porcine - tratamentul dizenteriei, colibacteriozei, pasteurelozei, salmonelozei gi altor boli provocate de
microorganisme sensibile la oxitetraciclini, colistin qi trimetoprim.
Vi{ei, miei (p6n[ la 6 slptimdni), iepuri - tratamentul enteritelor, bolilor respiratorii provocate de agenli
patogeni sensibili la oxitetraciclin[, colistin qi trimetoprim.
PIsIri domestice (g[ini broiler, otrci, fazari, gdqte, ra{e) - tratamentul micoplasmo zei, colibacteiozei,
pasteurelozei qi bolilor respiratorii provocate de microorganisme sensibile la oxitetraciclin[, colistin qi
trimetoprim.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazd"in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active, sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se administreazdanimalelor incazde afecfiuni hepatice qi renale.
Nu se va administra animalelorlrumeg[toare cu digestia dezioltatdin prestomace.

3.4 Aten{ionirispeciale
Nu exist6.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea tn siguranf[ la speciile tintr:
Utilizatea medicamentului trebuie siil sebazeze pe teste de sensibilitate amicroorganismelor izolali dela
animal.

ffi
securitdlii previzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

personall qi a tehnicii

contactului direct cuPersoanelor hipersensibile la componentele medicamentului se recomandfl evitarea
Brovafom Nou.
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in ca, de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile

abundenl6 cu apd.in caz de aparilie a reac{iei alergice sau la ingerare,

medicali cAt de repede posibii (cu sine de arut eticheta sau prospectul ).

i" ri*prf lucrului se intlrzice fumatul, consumul de alimente qi biuturi.

La finisarea lucrului mdinile se spal6 cu ap6;i sdpun'

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

mucoase oftalmice, ele se sPal[ din
e important de adresat la o institufie

3.6 Evenimente adverse
Reaclii alergice posibil s[ apard in urma administr6rii de lungd durat6.

Se manifest[ prin erupfii cutanate, edem, febr[, eozinofilia'

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu[ a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele ," iri-it, de preferinli prin medicul veterinar, fie detinitorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nalionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sist-emul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact resPective.

3.1 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta{iei sau a ouatului:

A nu se administra femeleloi in perioada lactaliei 9i in ultimul trimestru a gestaliei'

A nu se administra gainilor oudtoare, ouale cSrora se dau in consum uman'

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Este incompatibil cu chinoline, penicilinele, hidrocortizonul, heparina, decylen glicol, cefalosporinele,

medicamentele din grupa amfotericinei qi aminoglicozidele'

La administrarea concomitenta cu medicamente ce conlin cationi bi- ;i trivalenli aEa caMgz*, Al3*, caz*,2n2*,

Bi2*, Fe3*, cei din urm6 se leagd cu oxiteteraciclina ;i impiedic6 absorblia acestei.

3.9 Cli de administrare qi doze

Peroral.

. P6s6ri domestice (gaini broiler, curci, fazani,ga;te, ra!e) in grup - 2 g medicament ( ce constituie

1000000 UI de colistir, )l,o mg de oxitetracicli na, i+,a mg de trimetoprim) / 10 kg greutate corporald, in apa

de bdut, timp de 5 zlle;
. Vilei,miei i,anlla6 sdptimdni) -individual,purcei-ingrup, acdte 1 gmedicament/ l0kggreutate

corporald, de 2 ori pe zi (norna zilniciconstituie 10d0000 UI de colistin, 70,0 mg de oxitetraciclin[, 54,0 mg

de trimetoprim), timp de 5-7 zile cu apd de bdut sau substituient al laptelui'
. Iepur \ - 2 gmldicament ( ce constituie 1000000 UI de colistin, 70,0 mg de oxitetraciclind, 54,0 mg de

trimetopiim) / 1019 greutate corporalS, in apa de b6ut, timp de 5 zile'

in func1ie de doza recomandata qi de num5rul ;i greutatea animalelor cate :urrneaz[ si fie ttatate, trebuie

calculat'd concentralia zilnicd.exacti a medicamentului de uz veterinar'

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Substan{ele active ale medicamentului fac parte din compu;i cu toxicitate scdzutd, dat in caz de

hipersensibilitate a organismului, creqterei excesive a dozei sau cur[ de lungd durat6, pot provoca apanlia

reacliilor adverse, in deosebi are de suferit sistemul hematopoetic Ei rinichii'

La identificarea manifestbrilor primare a reacfiei adverse este necesar de micgorat doza medicamentului sau

de exclus administrarea acestuia.
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in cazul reacfiilor adverse severe se administreazd bluturi alcaline qi remedii diuretice. in cazde modificare
in compozifia sangvine (agranulocitozS, leucopenie etc.) se indici acid nucleic, medicamente care confin fier
qi flnaje bogate in vitamine gi proteine.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazittre, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

A se administra doar de cdtre un medic veterinar.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne - 10 zile, pas5re -7 zile.
Animalele sacrificate inainte de termenul indicat se utilizeazd conform legislatiei nalionale privind
subprodusele de origine animalE nedestinate consumului uman.

4. rNroRMATrr FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJ01RA95

4.2 Farmacodinamie
Brovafom Nou este un medicament complex, ale cErui componente constitutive, acfiondnd sinergic, oferi un
spectru larg de ac{iune antimicrobian[.

Oxitetraciclina - antibiotic cu efect bacteriostatic qi cu un spectru larg de acfiune fa!d, de microorganismele
Gram-pozitive qi Gram-negative: Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacteriurn spp., Brucella spp.,
Haemophilus spp., E. coli; Pasteurella spp., Klebsiella spp., Erysipelothrix spp., Fusobacteriurn spp.,
Salmonella spp., protozoarele (Protozoa), micoplasmele (Mycoplasma spp.), rickettsii (Rickettsia spp.),
chlamydii (Chlamydia spp.). Mecarusmul de ac{iune a oxitetraciclinei const[ in dereglarea sintezei proteice in
ufina interacfiunii lui cu ribozomii gi micgorarea permiabilitalii membranei citoplasmatice a
microorganismelor sensibile.

Colistin - antibiotic din grupa polimixinelor, posed[ ac{iune bactericidl fa{i de microorganismele Gram - (E
coli, Salmonella spp., Posteurella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp.).
Mecanismul de acfiune a colistinei const[ in dereglarea integritl1ii membranei citoplasmatice a
microorganismelor. Colistin interacfioneazd cn fosfolipidele gi destraml structura membranei celulare.
Permiabilitatea membranei bacteriene se modifici imediat dup[ contactul cu colistin. Colistin leag[
fosfolipidele A a membranelor celulare, neutralizind efectul biologic al endotoxinei bacteriene.

Trimetoprim - face parte din chimioterapice, posedl ac{iune bacteriostaticlfa[dde microorganismele Gram+
(Staphilococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corrynebacterium spp. q.a.) qi Gram - (E. coli,
Salmonella spp., Klesiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp. {.d).Trimetoprim inhibe
teductaza bacterian[ care transform[ acidul dehidrofolic in tetrahidrofolic, care este necesar pentru sinteza
purinelor gi acizilor nucleici. in aqa mod trimetoprim blocheazd unul din cele mai importante procese din
metabolismul bacterian in sinteza proteinelor.

4.3 Farmacocineticl
in urma administririi orale, are loc o absorbfie treptatl a oxitetraciclinei. Concentratia maxim[ a

antibioticului ln s6nge este atinsd in 30-60 de minute gi se menfine la un nivel terapeutic timp de 48 de ore
dup6 administrare.
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perioada de injum6t[lire al oxitetraciclinei este de aproximativ 4-6 ore la c6ini, 4,3-9,7 ore la bovine,6,7 ote

la porci, 3,6 ore la ovine. Oxitetraciclina p[trunde practic in toate organele gi fesuturile, dar cele mai inalte

niveluri sunt observate in plrmdn i, frcat,bild, organe reproductive gi rinichi. Concentralia de oxitetraciclind in

pl6m6ni, tubul digestiv, muqchi qi splin6 este aceea;i ca Ei in plasma sanguind' in concentra{ii mici,

oxitetraciclina apare in lichidul cerebrospinal, dar concentralia sa nu atinge nivelul terapeutic' oxitetraciclina

penetreazd baieru hemato-encefalicd 9i prin placenti'

Oxitetracicl ina formeaz[ metabolifi in cantita{i mici. Antibioticul este excretat din organism in principal prin

urind qi bi16, iar la animalele care al[pteazd - qiprin lapte.

Datoritd structurii sale polipeptidice, colistin se absoarbe sau se absoarbe in cantitlfi foarte mici din

tractul digestiv, prin urmare este eficient impotriva bolilor tractului digestiv. Spre deosebire de concentra(iile

scdzute de colistina in ser qi fesuturi, in diferite porliuni ale tractului digestiv concentralia de colistind este este

inalt6 qi permanentd. Este excretat din organism in principal cu fecale, iar in cantita(i foarte mici prin rinichi

cu urin6 sub form6 de metabolili activi (dupa utilizarea unor doze mari).

Absorblia trimetoprimului din tractul digestiv este rapid[ ;i aproape complet6 (90-100%). Legarea cu

proteinele plasmatice este in mdsuri de 45Yo. Concentralia maximalS in urma unei adminisrdri este atinsb in 1-

4 ore gi este de aproximativ 1 mcg/ml. Trimetoprimul este distribuit rapid in fesuturi qi lichide organismului,

inclusiv rinichi, ficat, splin6, sputa, salivd gi spermS, se observi qi in bil6, mdduva osoasd ;i spongioasa, dar

nu in stratul compact al oaselor. Concentralia de trimetoprim in lichidul cerebrospinal constituie 30-50% din

concentralie a serului sanguin. Concentralia de trimetoprim in lesutul Ei secreliile a prostatei este de 2-3 ori

mai mare decdt concentralia din serul sanguin. Se observi concentralii mari de trimetoprim in secrefiile

glandelor brongice, in prostata gi in bild. Trimetoprimul penetreazd bariera placentarS, pltrunde in laptele

matern. perioada de injumatdlire in plasma sanguin6 este de 8-10 ore. Este metabolizatinficat (10-20o/ola

metabolili inactivi). Se excretd prin rinichi - 50-60% timp de 24 de ore, timp de 72 ore - 66,8yo, in principal

prin filtrare glomerulard qi secrelie tubularS, din care 80-90% in formd neschimbatd, restul - sub formb de

metabolifi inactivi. O cantitate micd, (4%) este excretatd cu bi15. Excrelia se intensificdin caz de reaclie acid[

a urinei ;i scade in caz de reaclie alcalinS. Deoarece trimetoprimul, precum gi metabolilii s[i, sunt excretali

preponderent prin rinichi, atAt prin filtrarea glomerularl gi prin secrelia tubularS, concentrafia lor in urini este

mult mai inalti decAt in sAnge.

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitllimajore
Este incomputiUit cu 

'chinoline, 
penicilinele, hidrocortizonul, heparina, decylen glicol, cefalosporinele,

medicamentele din grupa amfotericinei ;i aminoglicozidele

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3 ani din data

producerii.
iermenul de valabilitate dupb amestecare sau in hrand dizolvare in ap6: a se utiliza imediat.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se p6stra in ambalajul inchis al producdtorului, ferit de raze solare directe, la loc uscat, la t{C + 80C pana

la +250C, in locuri inaccesibile copiilor.
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I.^a-, Inrra qicomp.ozi(ia ambatajului primar
Pachet sau coniainer din porimer; ;i;il;i,, 50, r00; 250, 500 g; 1 kg qi 10 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comerc iarizate.

5'5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilorprovenite din utilizarea acestor produse
utilizali sistemele de retumare a medic'amentelo r de uzveterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite dinacestea' in conformitate cu legislafia nafional5 gi cu sistemeie de colectare aplicabile medicamentului de uzveterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULU DE iNREGISTRARE

OOO o'Brovafama,,

bul. Nezavisimosti 1g a, or. Brovarl, OT4OO,Ucraina

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

210106

8. DATA PRIMEI INNBCTSTNANT

29.10.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATULUI CARACTERISTICILoRMEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

05/2024

10. CLASIF'ICAREAMEDICAMENTELOR DEI]ZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Bazade Date a RepubliciiMoldova - Registrul de stat al medicamentelor O" u, .r"t"ir;?W.




