@4&&&@ np, 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
BROVASEPTOL, pulbere pentru solutie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Brovaseptol — pulbere pentru solutie injectabila contine in 1 g in calitate de substanti activi:
Sulfadimedind sodica - 300 mg

Sulfadiazind sodici - 300 mg

Trimetoprim hidrosolubil 30% - 400 mg

Diluant - solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml si apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie injectabila,

Pulbere omogend, de culoare de la alb la galben pal, cu miros specific puin pronuntat.
In set cu flacon cu diluant (solutie de cloruri de sodiu de 0,9%).

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine, porcine, cabaline, cdini, pisici, iepuri.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-finta

Bovine, ovine: tratamentul animalelor cu septicemie, pododermatita si abcese,

in tratamentul bolilor respiratorii (rinita, bronsitd, pneumonie); a tractului digestiv (disenteria
anaerobd a mieilor, gastroenterite), a sistemului uro-genital (vaginitd, uretritd, metrita,
mastitd), provocate de microorganismele sensibile la substantele active a medicamentului dat.
Porcine: tratamentul animalelor cu pneumonie enzooticd, agalaxia bacteriand a

scroafelor, disenterie, boala edemelor, rujet, salmonelozi, pasteureloza

provocate de agentii patogeni sensibili la sulfadimedina, sulfadiazina si trimetoprim.
Cabaline: tratamentul animalelor cu diaree (minji), metritd contagioasd, adenite, dermatite
provocate de microorganisme sensibile la‘sulfadimidina, sulfadiazind, trimetoprim.

Iepuri: tratamentul animalelor cu gastroenterite, colibacterioz, pasteureloza, coccidioza,
pneumonie, rinitd infectioasd provocate de microorganisme sensibile la compomentele
Brovaseptol injectabil.

4.3 Contraindicatii: .
A nu se indica animalelor cu sensibilitate individuala sporiti la compone(tck{
medicamentului, cu disfunctia rinichilor sau a ficatului. . TASY BB



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finti:

Caprinele sunt sensibile la sulfonamide, prin urmare Brovaseptol se indica cu precautie , sub
supravegherea medicului veterinar.

Rumegitoarelor, concomitent se administreaza vitaminele grupei B.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Este important ca pe durata tratamentului cu Brovaseptol pulbere pentru solutie injectabil,
animalele si primeasci la discretie apd si hrand bogata in proteine i vitamine. Bovinelor se
admite administrarea intra-aortici lentd in cazul bolilor bacteriene a uterului, a ugerului si
copitelor membrelor pelvine. Intr-un punct se va administra tineretului — nu mai mult de 10
ml si animalelor adulte - de 20 ml.

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

In timpul lucrului cu Brovaseptol pulbere pentru solutie injectabild e necesar de respectat
regulile comune de igiend personali si a tehnicii securitdtii prevdzute in lucru cu medicamente
de uz veterinar. Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomandi
evitarea contactului direct cu el. In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase
oftalmice, ele se spald din abundenti cu apa. n caz de aparitie a reactiei alergice sau la
ingerare, e important de adresat la o institutie medicala cit de repede posibil (cu sine de avut
eticheta sau prospectul).

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

La finisarea lucrului miinile se spald cu apa si sdpun.

4.6 Ractii adverse:

In doze terapeutice (conform instructiunii date) nu provoaca reactii adverse, administrarea de
lung3 durati poate provoca reactii alergice (eruptii cutanate, urticarie), prurit, cristalurie,
modificéri in hemograma (leucopenie, agranulocitoza, trombocitoza).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra animalelor in lactatie si in ultimul trimestru a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Unele medicamente de uz veterinar, ex. salicilatele, fenilbutazonul, pot impiedica legarea
sulfanilamidelor cu proteinele plasmei sangvine, astfel sporind toxicitatea sulfanilamidelor.
Derivatele acidului para-aminobenzoic (PABA) (ex.novocaina, tetracaina, clorhidrat de
procain : ’ cad actiunea antimicrobiana a sulfanilamidelor prin sporirea nivelului de
PABAA o@@ﬁ. A nu se dilua cu solutie de novocaina!
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4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

- bovine, ovine, porcine, cabaline - 0,6-0,8 ml/10 kg masa corp; .
- cAini, pisici, iepuri - 0,1-0,15 ml/1 kg masi corp cu rapel de 2-4 ori, la interval de 24 ore.

4.9.2 Mod de administrare:

Solutia se prepard inainte de administrare, folosind diluantul (solutie sterila de clorura de
sodiu 0,9%). La 3,3g se adaogd 8 ml de diluant, la 6,6g-16 ml.

Solugla primitd se administreaza intramuscular, 1 datd in zi, timp de 5 zile.

In caz ca simptomele clinice mai persist, cura se prelungeste cu 2 zile. Intr-un punct se va
administra tineretului - nu mai mult de 10 ml si animalelor adulte-

de 20 ml. Bovinelor se admite administrarea intra-aortici lenta in cazul bolilor bacteriene a
uterului, a ugerului si copitelor membrelor pelvine.

4.10 Supradozare

Componentele medicamentului sunt putin toxice dar in caz de hipersensibilitate a
organismului, supradozare sau durati lungi de administrasre ele pot duce la reactii adverse in
sistemul de hematopoeza si rinichi. La aparitia primelor simptome dozajul se micsoreazi sau
se anuleazi administrarea. La aparitia schimbdrilor din hemograma (agranulocitoza,
leucopenie s.a.) se indica acid nucleic, preparate de fier si furaje bogate in proteine si
vitamine.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - bovine, ovine, cabaline, porcine-10 zile, lapte in consum uman peste 4 zile de la
ultima administrare. Produsele de origine animala obtinute pind la expirarea termenului limitd
se dau in hrana animalelor neproductive sau se utilizeaza la decizia medicului veterinar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene.
Codul ATC-QJO1EW30

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul actiunii antimicrobiene a ambelor sulfanilamide este comun §i consti in
dereglarea sintezei acidului folic in celula bacteriand. Deoarece structura acestor s/ubstante
este aseménétoare cu ceaa a PABA , ele sunt supresoare competitive si ca r af se
deregleazi sinteza acidului tetrahldrofohc necesar bacteriilor in smteZﬂ p\mignﬂ o
pirimidinelor. AN 1



Mecanismul de actiune a trimitoprimului consti in inhibarea fermentului
dihidrofolatreductaza in procesul sintezei acidului tetrahidrofolic. Aceasta duce la epuizarea
folatilor , cofactorul de bazi a acizilor nucleici si ca rezultat producerea acizilor nucleici sia
proteinelor bacteriene se deregleaza.

Mecanismul de actiune a Brovaseptol pulbere pentru solutie injectabild constd in inhibarea
treptati a fermentilor ce iau parte in sinteza acidului folic iar aceasta la rindul siu-suprimi
sinteza de timidind de cétre celulele bacteriene.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Suifadimidina - substanti bacteriostaticd antimicrobiand cu actiune de scurtéd durati, din grupa
sulfanilamidelor.

Sulfadiazina - substantd antimicrobiand bacteriostatica cu duratd medie de actiune din grupa
sulfanilamidelor. Ambele sulfanilamide posedi spectru de actiune aseméanétor §i sunt active
fatd de microorganismele Gram- i Gram+ si anume: (Bordetella spp., Corynebacterium spp.,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasterella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

Trimetoprim - substanti antibacteriand, derivat a diaminopirimidinei i poseda actiune
bacteriostatici contra agentilor Gram+ si Gram- (4Actinomyces spp., Bacillus antracis.,
Bordetella spp., Brucella spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., Escherichia coli,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasterella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. si Campylobacter spp.).

Combinatia a doud sulfanilamide cu trimetoprim, formeazi efect sinergic ceea ce largeste
spectru de actiune a medicamentului si reduce aparitia tulpinilor rezistente a microflorei
patogene.

5.1.4 Eficacitate §i siguranta clinici:

Se recomandi respectarea termenilor si dozelor recomandate pentru a nu diminua eficienta
terapeutici. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi
dozi conform aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Sulfanilamidele se absorb rapid din locul injectérii si se rdspindesc in tot organismul
animalului. Concentratia terapeuticd se méntine timp de 24 ore. Se extrag de rinichi prin
infiltrarea glomerulara practic nemodificate. In caz de reactie alcalini a urinei - eliminarea
sporeste, o cantitate nesemnificativa se elimind cu bila. Nivelul concentratiei in rinichi a
sulfanilamidelor este mai ridicat decit in plasma sangvina iar cel din piele, ficat, pulmoni-mai
scézut decit cea din plasma.

Trimeto;ﬁimul este rapid absorbit din locul injectdrii §i raspindit in tot organismul.

Conc ﬁft}f@m‘naximﬁ este atinsa peste 4 ore de la administrare.

Perioada de injumatatire in plasma sangvina este de 8-10 ore. Este 60% excretat de rinichi
timp de primele 24 ore in mare masura prin infiltrarea glomerulard si secretia tubulara dintre
care 90% nemodificat, restul sub forma de metaboliti neactivi. O cantitate mica (4%) se
elimind cu bila.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
in diluant-ap3 distilata.

6.2 Incompatibilitzigi:

Este antagonist cu urmitoarele antibiotice: canamicind, levomicetind, monomicina,
neomicind, ristomicini si ceporina. Incompatibile sunt si derivatele PABA care reciproc scad
eficienta. Pe parcursul tratamentului a nu se folosi medicamente cu continut de sulf (ex.sare
glauber). Administrarea de lunga durati a Brovaseptol pulbere pentru solutie injectabild
suprima activitatea microflorei simbiotice, scade nivelul de riboflavind, tiamind, vitamina C,
acid nicotinic, a biotinei si a vitaminei A. Pe parcursul tratamentului, in urma interactiunii cu
hormonii sexuali din singe, este posibild inhibarea functiei gonadelor.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii.

Dupi reconstituire - 6 zile cu respectarea conditiei de pastrare in frigider la T°C +5°C - +8°C.
A nu se folosi dupd expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C +4°C+25°C, in
locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld a cite 3,3 g si 6,6 g ,cu dop de cauciuc si capac din aluminiu plasate in
cutii de carton.

Diluant: flacon din sticla a cite 8 ml si 16 ml.

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

Medicamentul nefolosit se utilizeazi conform reglamentarii locale, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.
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