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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Brovafom Nou, pulbere pentru uz intern.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pulbere contine:

Substante active:

Colistin sulfat — 500 000 UI,
Oxitetracicling hidroclorid - 35 mg,
Trimetoprim - 27 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Maltodextrina

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti:
Porcine, vifei, miei (péna la 6 saptdmani), iepuri, pasiri domestice (gaini broiler, curci, fazani, gaste, rate).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti:

Porcine - tratamentul dizenteriei, colibacteriozei, pasteurelozei, salmonelozei si altor boli provocate de
microorganisme sensibile la oxitetraciclina, colistin si trimetoprim.

Vitei, miei (pani la 6 siptimani), iepuri - tratamentul enteritelor, bolilor respiratorii provocate de agenti
patogeni sensibili la oxitetraciclind, colistin si trimetoprim.

Pasiri domestice (giini broiler, curci, fazani, gaste, rate) — tratamentul micoplasmozei, colibacteriozei,
pasteurelozei §i bolilor respiratorii provocate de microorganisme sensibile la oxitetraciclind, colistin si
trimetoprim.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza animalelor in caz de afectiuni hepatice si renale.

Nu se va administra animalelor rumegatoare cu digestia dezvoltati in prestomace.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea medicamentului trebuie si se bazeze pe teste de sensibilitate a microorganismelor izolati de la
animal.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
In timpul lucrului cu Brovafom Nou e necesar de respectat regulile comune de igiend personal3 si a tehnicii
securitdtii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului se recomandi evitarea contactului direct cu

Brovafom Nou.
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in caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile mucoase oftalmice, ele se spald din
abundentd cu apa.In caz de aparitie a reactiei alergice sau la ingerare, e important de adresat la o institutie
medicali cét de repede posibil (cu sine de avut eticheta sau prospectul ).

in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi.

La finisarea lucrului mainile se spala cu apd si sdpun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Reactii alergice posibil si apard in urma administririi de lungd durata.
Se manifesta prin eruptii cutanate, edem, febré, eozinofilia.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului:
A nu se administra femelelor in perioada lactatiei §i in ultimul trimestru a gestatiei.
A nu se administra gdinilor oudtoare, oudle cirora se dau in consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Este incompatibil cu chinoline, penicilinele, hidrocortizonul, heparina, decylen glicol, cefalosporinele,
medicamentele din grupa amfotericinei si aminoglicozidele.

[a administrarea concomitenti cu medicamente ce contin cationi bi- si trivalenti aga ca Mg**, Al*, Ca?*, Zn*,
Bi2*, Fe*, cei din urma se leaga cu oxiteteraciclina si impiedicd absorbtia acestei.

3.9 Cii de administrare si doze
Peroral.

. Pasiri domestice (gdini broiler, curci, fazani, gaste, rate) in grup — 2 g medicament ( ce constituie
1000000 UI de colistin, 70,0 mg de oxitetraciclind, 54,0 mg de trimetoprim) / 10 kg greutate corporala, in apa
de baut, timp de 5 zile;

o Vitei, miei (pAna la 6 saptdméni) - individual, purcei — in grup, a cate 1 g medicament / 10 kg greutate
corporala, de 2 ori pe zi ( norma zilnica constituie 1000000 UI de colistin, 70,0 mg de oxitetraciclind, 54,0 mg
de trimetoprim), timp de 5-7 zile cu apa de baut sau substituient al laptelui.

. Jepuri — 2 g medicament ( ce constituie 1000000 UI de colistin, 70,0 mg de oxitetraciclina, 54,0 mg de
trimetoprim) / 10 kg greutate corporald, in apa de baut, timp de 5 zile.

in functie de doza recomandata si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnica exactd a medicamentului de uz veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Substantele active ale medicamentului fac parte din compusi cu toxicitate scdzutd, dar in caz de

hipersensibilitate a organismului, cresterei excesive a dozei sau curd de lungd duratd, pot provoca aparitia
reactiilor adverse, in deosebi are de suferit sistemul hematopoetic i rinichii.

La identificarea manifestérilor primare a reactiei adverse este necesar de micsorat doza medicamentului sau
de exclus administrarea acestuia.
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in cazul reactiilor adverse severe se administreaz bauturi alcaline si remedii diuretice. In caz de modificare
in compozitia sangvine (agranulocitozi, leucopenie etc.) se indica acid nucleic, medicamente care contin fier
si furaje bogate in vitamine si proteine.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Carne - 10 zile, pasire - 7 zile.
Animalele sacrificate Tnainte de termenul indicat se utilizeaza conform legislatiei nationale privind

subprodusele de origine animald nedestinate consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QJI0OIRA95

4.2 Farmacodinamie
Brovafom Nou este un medicament complex, ale carui componente constitutive, actionand sinergic, ofera un
spectru larg de actiune antimicrobiana.

Oxitetraciclina - antibiotic cu efect bacteriostatic si cu un spectru larg de actiune fatd de microorganismele
Gram-pozitive si Gram-negative: Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., Brucella spp.,
Haemophilus spp., E. coli; Pasteurella spp., Klebsiella spp., Erysipelothrix spp., Fusobacterium spp.,
Salmonella spp., protozoarele (Protozoa), micoplasmele (Mycoplasma spp.), rickettsii (Rickettsia spp.),
chlamydii (Chlamydia spp.). Mecanismul de actiune a oxitetraciclinei consti in dereglarea sintezei proteice in
urma interactiunii lui cu ribozomii §i micsorarea permiabilititi membranei citoplasmatice a
microorganismelor sensibile.

Colistin - antibiotic din grupa polimixinelor, posedi actiune bactericida fatd de microorganismele Gram - (E.
coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp.).

Mecanismul de actiune a colistinei constd in dereglarea integritdfii membranei citoplasmatice a
microorganismelor. Colistin interactioneaza cu fosfolipidele si destramd structura membranei celulare.
Permiabilitatea membranei bacteriene se modificd imediat dupd contactul cu colistin. Colistin leaga
fosfolipidele A a membranelor celulare, neutralizind efectul biologic al endotoxinei bacteriene.

Trimetoprim — face parte din chimioterapice, poseda actiune bacteriostatica fatd de microorganismele Gram+
(Staphilococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corrynebacterium spp. $.a.) si Gram — (E. coli,
Salmonella spp., Klesiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp. s.a). Trimetoprim inhiba
reductaza bacteriand care transforma acidul dehidrofolic in tetrahidrofolic, care este necesar pentru sinteza
purinelor si acizilor nucleici. In asa mod trimetoprim blocheazi unul din cele mai importante procese din
metabolismul bacterian in sinteza proteinelor.

4.3 Farmacocinetici
In urma administrarii orale, are loc o absorbtie treptati a oxitetraciclinei. Concentratia maxima a

antibioticului in sdnge este atinsd in 30-60 de minute si se mentine la un nivel terapeutic timp de 48 de ore
dupa administrare.
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Perioada de injumatitire al oxitetraciclinei este de aproximativ 4-6 ore la caini, 4,3-9,7 ore la bovine, 6,7 ore
la porci, 3,6 ore la ovine. Oxitetraciclina pétrunde practic in toate organele si tesuturile, dar cele mai inalte
niveluri sunt observate in pliméni, ficat, bild, organe reproductive i rinichi. Concentratia de oxitetraciclina in
plamani, tubul digestiv, muschi §i splind este aceeasi ca si in plasma sanguina. fn concentratii mici,
oxitetraciclina apare in lichidul cerebrospinal, dar concentratia sa nu atinge nivelul terapeutic. Oxitetraciclina
penetreazi bariera hemato-encefalica i prin placentd.

Oxitetraciclina formeaza metaboliti in cantititi mici. Antibioticul este excretat din organism in principal prin
urind si bila, iar la animalele care alapteaza - si prin lapte.

Datorita structurii sale polipeptidice, colistin se absoarbe sau se absoarbe in cantititi foarte mici din
tractul digestiv, prin urmare este eficient impotriva bolilor tractului digestiv. Spre deosebire de concentratiile
scazute de colistina in ser si tesuturi, in diferite portiuni ale tractului digestiv concentratia de colistina este este
inaltd si permanentd. Este excretat din organism n principal cu fecale, iar in cantitati foarte mici prin rinichi
cu urini sub forma de metaboliti activi (dupa utilizarea unor doze mari).

Absorbtia trimetoprimului din tractul digestiv este rapida si aproape completd (90-100%). Legarea cu
proteinele plasmatice este in masura de 45%. Concentratia maximald in urma unei adminisrari este atinsd in 1-
4 ore si este de aproximativ 1 meg/ml. Trimetoprimul este distribuit rapid in tesuturi si lichide organismului,
inclusiv rinichi, ficat, splind, sputd, saliva si sperma, se observa si In bila, maduva osoasa si spongioasa, dar
nu in stratul compact al oaselor. Concentratia de trimetoprim in lichidul cerebrospinal constituie 30-50% din
concentratie a serului sanguin. Concentratia de trimetoprim in tesutul si secretiile a prostatei este de 2-3 ori
mai mare decit concentratia din serul sanguin. Se observd concentraii mari de trimetoprim in secretiile
glandelor bronsice, in prostata si in bild. Trimetoprimul penetreaza bariera placentard, patrunde in laptele
matern. Perioada de injumititire in plasma sanguina este de 8-10 ore. Este metabolizat in ficat (10-20% la
metaboliti inactivi). Se excretd prin rinichi - 50-60% timp de 24 de ore, timp de 72 ore - 66,8%, in principal
prin filtrare glomerulara si secretie tubulard, din care 80-90% in forma neschimbat, restul - sub forma de
metaboliti inactivi. O cantitate mica (4%) este excretata cu bild. Excretia se intensifici in caz de reactie acida
a urinei si scade in caz de reactie alcalina. Deoarece trimetoprimul, precum si metabolitii sdi, sunt excretati
preponderent prin rinichi, atét prin filtrarea glomerularé si prin secretia tubulara, concentratia lor in urina este
mult mai 1naltd decéat In sange.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
Este incompatibil 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani din data
producerii.

Termenul de valabilitate dupa amestecare sau in hrana dizolvare in apa: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in ambalajul inchis al productorului, ferit de raze solare directe, la loc uscat, la T°C + 8°C péna
la +25°C, in locuri inaccesibile copiilor.
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54  Natura si compozifia ambalajului primar
Pachet sau container din polimer a cite 10; 20, 50, 100; 250, 500 g; 1 kg si10 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

000 “Brovafarma”
bul. Nezavisimosti 18 a, or. Brovari, 07400, Ucraina

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
210106

8.  DATA PRIMEI INREGISTRARI

29.10.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

05/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMEN TELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se el ibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).







