
Agentia Nalionale pentru Siguranla Alimcntclor

MD-2009, mun.ChiginAu, str.M,Kogilnkeanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTULTI DD,AZ VETERINAR

SLTLPHOREEF SOL, solufie oral6

2. COMPOZITTA CALTTATTVA $r CAIITITATTVA
I ml confine:
Substanta activ[
Sulfadiazin de Na
Trimetoprim

Excipienfi

Compozifia calitativtr a excipienfilor qi a altor
constituenfi

Compozi(ia cantitativi, dacl aceastl
informa{ie este esenfiali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

N-Methyl pyrrolidone ( NMP-I) 200 mg

Glycerin 500 mg

Sodium Hydroxide 0,05 mg

Ap[ purificati Pdni la 1 ml

Solu{ie oral6 de culoare galben6.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
P[sdri

3,2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti
Antibiotic cu spectru larg de acfiune contra diferitor bacterii Gr + qi Gr -
Tratamentul diferitor infec{ii bacteriene primare qi secundare, asociate, respiratorii, gastro-intestinale qi

urinare, ata ca: salmoneloza, colibacterioza, pastreriuloza, enterite, micoplasmoze, boala respiratorie

cronicl (CRD), pneumonii la pislri.

3.3 Contraindica{ii
A nu se util iza 1n caz de hipersensibilitate la sulfadiazin[ qi trimetoprim sau la oricare dintre excipienfi.

Nu se fiilizeazd la animalele cu afecfiuni hepatice grave gilsau deficienfe renale. Pds6rile afectate de

boala de Gumboro.

3,4 Aten{ionlrispeciale
A nu se administra la cabaline, cdini qi pisici.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in si8uranf5 la speciile fint[:
Este recomandat ca tratamentele s[ se inilieze dupl efectuarea antibiogramei. DacI acest lucru nu este

posibil, tratamentul trebuie str se efectueze pebaza informafiilor epidemiologice locale. Trebuie luate in
ionsiderare politicile antimicrobiene nafionale qi regionale, atunci cdnd se vtilizeazd medicamentul de uz

veterinar.

400 mg
80 mg
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la

animale:
CAnd lucrafi cu medicamentul, trebuie sI respecta{i mdsurile de igiend personald qi reglementdrile de

siguran{6.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la sulfadiazind qi trimetoprim trebuie sE evite contactul cu

medicamentul de uz veterinar.

3.6 Evenimente adverse
Leziuni renale qi/sau ototoxicitate, reacfii de hipersensibilitate cum ar fi tulburarile gastro-intestinale sau

modificiri ale florei intestinale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint[ prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale
pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sectiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului
Nu este recomandatl gdinilor pentru produclia de oud pentru consumul uman.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar pi alte forme de interac{iune
in timpul tratamentului, sdrurile minerale vor fi excluse din apa cu medicament.
SULPHOREEF SOL nu trebuie utllizat concomitent cu flumectine.

3.9 CIi de administrare qi doze
Se administreazdpe cale oral6.
La pdsdri: 40 mll200litri de ap6 timp de 3-5 zile continuu.

Apa de biut medicamentat6 trebuie proaspdt preparatila fiecare 24 de ore.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)
Se va respecta doza recomandatl.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne Ei organe: 5 zile
Nu este destinat p6s6rilor de la care se oblin oud pentru consumul uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1EW10

4,2 Farmacodinamie
Medicamentul de uz veterinar este folosit pentru atrata pdslrile cu afecfiuni ai clror agenti patogeni sunt
sensibili la componentele medicamentului.
Medicamentul de uz veterinar este prescris in tratamentul pisirilor cu afecfiuni respiratorii (pneumonie,
bronhopneumonie), tractului gastrointestinal (gastroenteritd, enterit[), precum qi collbacteriozd,
salmonelozd, streptococcozS.
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Combinafia substanfelor active sulfadiazin[ qi trimetoprim, care fac parte din medicamentul de uz
veterinar, este activ[ lmpotriva bacteriilor gram pozitive: Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,

Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes; qi microorganismelor gram negative: Escherichia coli,
Salmonella spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Pseudornonds aeruginosa; precum gi eimerii gi

clamidii. Agen{ii patogeni ai rujetului, leptospirozei, virusurilor qi ciupercilor nu sunt sensibili la
medicament.

Componentele medicamentului de uz veterinw aclioneaz[ sinergic, perturb0nd sinteza acidului folic tn
diferite etape de dezvoltare ale microorganismelor (sulfadiazinI, similarI cu structura PABA), blocheazl
sinteza acidului dihidrofolic, iar trimetoprim-ul inhib[ et:zima dehidrofolat sirfietaza, perturbdnd

restabilirea dihidrofolatului ln acid tetrahidrofolic). Drept urmare, se perturbeazdformarea ARN qi ADN-
ul bacteriilor, ceea ce produce lncetarea sintezei proteinelor gi moartea microorgdnismului.

4.3 Farmacocinetictr
Combinafia substan{elor active sulfadiazini qi trimetoprim se absoarbe bine qi rapid din tractul
gastrointestinal gi se distribuie tn toate organele gi fesuturile organismului, unde creeazil concentrafii
antibacteriene timp de 24 ore. Se eliminl din organism preponderent cu fecalele.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
Nu se cunosc.

5,2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzare: 3 ani

Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile
DupI dizolvarea ln apd a se folosi timp de 24 ore.
A nu se $iliza dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperaturI sub 30oC.

5.4 Natura gi compozitia ambalajului primar
Flacoane din plastic x 100 ml, 250 ml, 500 ml, I L, 5 L, 20 L, 25 L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

depeurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acesteq in conformitate ou legislafia nafionalE qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NT'MELEDETINATORTILUCERTIF'ICATI]LUIDEft{REGISTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid -
Al hassan Industrial Estate, Tel. 0096227 395106, info@reef-co.com

7. NUMART]L CERTIFICATT'LII DE h{REGISTRARE
2301 18
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8. DATA PRIMEI iNNTCTSTRARI
12.t0.2023

9, DATA I'LTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LUI DE A Z VETERINAR

041202s

10. CLASIT'ICARBA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescrip{ie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.gov.md/).
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