REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Premix IEPURAS 2% vitamino-mineral pentru iepuri

Premix pentru iepuri.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA (pentru 1 kg):

Denumirea C-tea Denumirea C-tea
Vitamina A, mii Ul | 700 Fier,mg 8000
Vitamina D3, mii UI | 100 Cupru,mg 1190
Vitamina E, Ul 2000 Zinc,mg 2700
Vitamina K3, mg 73 Cobalt,mg 5
Vitamina B;,mg 100 Iod,mg 100
Vitamina B,,mg 240 Seleniu, mg 12
Vitamina B3 (acid

: 500 Mangan,mg 9200
pantotenic), mg
Vitamina B4 ,mg 11600 Metionind, mg 7300
b e 2500 Fosfor, g 50
(niacind), mg
Vitamina Bg,mg 160 Roxazim G2G prezent
Vitamina B;,mg 1
Vitamina C, mg 500 Antioxidant prezent

Coccidiost.(Diclazuril) | 50mg

3 FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de uz intern.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
- iepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Premixul ,,Jepuras” se foloseste in calitate de adaos nutritiv in nutreturile combinate pentru

iepuri, cu scopul lichid#rii carentei in vitamine si microelemente.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

45  Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:

De administrat produsul in conformitate cu prospectul de utilizare.




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

Se va manipula produsul cu grija, purtati ménusi in timpul prepararii furajului.

In caz de necessitate solicitati sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul produsului sau
eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Nu s-au semnalat.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie sau in perioada de ouat:

Nu este cazul.

48 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu s-au semnalat.

4.9 Dozi si cale de administrare

Premixul se amestecd omogen cu nutreturile combinate in proportie de 2%.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, dacd este cazul).

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: Premix medicamentat.

DICLAZURIL
Grupa farmacoterapeuticii: coccidiostatic cu spectru larg de actiune.
Produs coccidiostatic cu spectru larg de acfiune.
Terapia anticoccidiani este o provocare nationald majora datoritd strategiilor ingenioase de
supraviefuire a parazitului si a efemeritatii tratamentelor. Din acest considerent si conduita
terapeuticd trebuie s& fie ajustatd cdt mai bine, pe cele mai eficiente grupe aflate pe piata.
Lucrarea aduce informatie concisa despre grupele care s-au dovedit eficiente in lupta
anticoccidia dintre care amintim: benzen-acetonitrilii, benzil-purinele, carbanilidele, guanidinele,
dinitro-benzamidele, ionoforii polieterici, antagonistii de tiamind, piridinele, quinolonele
anticoccidia, grupa quinazolinelor, sulfamidele anticoccidia gi triazinonele simetrice, spre
informarea la zi a practicienilor.
Coccidiozele sunt o amenintare economic serioasd la adresa efectivelor de
animale, péséri sau alte specii, dar care pot fi controlate relativ usor prin introducerea in apa de
baut sau in hrand, a unor cantititi mici de medicamente.
Scurti descriere
Coccidiile, sunt protozoare parazite, localizate cu precddere in intestinul subtire, unde invadeazi
celulele gazdei si se multiplica intr-un ritm alarmant, determinénd destructii tisulare majore. De
exemplu, s-a calculat cd, dintr-un oochist de E. bovis ingerat de cétre un vitel, pot si rezulte 24
de milioane de merozoiti din a doua generatie. O infestare cu doar o mie de oochisti avand ca
urmare distructia a 24 de miliarde de celule intestinale.
Cocccidioza intestinald afecteazi: vaca, oaia, capra, porcul, céinele, pisica, iepurii §i practic toate
speciile de pasiari. Cel mai grav sunt afectate leporidele (afectarea conductului biliar) si pasarile
(afectarea ceccumului).
Coccidiile sunt incluse in doud mari genuri: Isospora, care afecteazi omul, céinele si pisica §i
Eimeria, care este responsabild de imbolnévirile de la restul speciilor.



Agresivitatea infestaiilor este variabila, depinzand de specie. De exemplu la pasari, E. maxima,
E. acervulina si E. mitis sunt putin patogene comparative cu E. necatrix, E. tenella, dar mai ales
E. bruneti, sunt mult mai patogene.
Relativitatea patogenititii diferitelor specii de Eimeria este determinatd de numerosi factori cum
ar fi: cantitatea si dimensiunile stadiilor asexuate i sexuate, localizarea intestinala si gradul de
patrundere in celule.
De exemplu, in cazul lui E. necatrix si E. tenella, specii foarte patogene pentru pauni sau fazani,
leziunile letale si hemoragia severd, se datoreaza schizontilor mari Romeo Teodor Cristina
Medicamentul veterinar / Veterinary drug Year 1, No. 2. December 2007 31asexuati din celulele
intestinale si cecale, in timp ce, in cazul lui E. truncata, o specie prezentd cu predilectie in
rinichiul gastelor si E. adenoides, din intestinal curcanilor, patogenitatea este atribuita
gametocifilor.
5.2.Ciclul evolutiv
Alterneaza intre un ciclu foarte prolific asexuat, denumit schizogonie si unul sexuat,
gametogonia.
Multiplicarea este foarte rapida, rezultatul fiind invadarea si distructia unui numar important
(mii) ale celulor intestinale ale gazdei.
Infestarea
Se face prin ingestia oochistilor, care vor elibera sporozoitii in intestinul gazdei.
Acestia vor penetra peretele celulelor i vor creste, devenind mai mari, schizontii.
Schizontii, au forma ovoida si aproape c& umplu celulele intestinale ale gazdei.
Ei confin multi merozoizi care, odati cu ruptura peretelui schizontului vor invada alte celule,
unde va avea loc dezvoltarea unei a doua generatii de schizonti, cu si mai multi merozoizi.
La eliberarea si acestei generatii, va apdrea generatia a treia de schizonti, sau gametocitele
sexuale intracelulare (gamontii). Microgametii masculi vor fertiliza macrogametii femeli,
rezultatul fiind aparitia zigotilor, adica, oochistii, care vor fi eliminate in mediu odaté cu fecalele.
Simptome principale
Sunt enterita si melena. Animalele bolnave isi pierd rapid conditia, devin emaciate, nu se mai
hrinesc si adopti pozitii caracteristice.
Lasate fird tratament efective intregi de pasiri, infestate cu E. tenella, de exemplu pot fi pierdute.
In cazul supraviefuirii, expunerea initiala le asigurd animalelor o imunitate foarte puternica.
De exemplu, in cazul lui E. tenella, imunitatea este stimulata de cétre stadiile schizogonice
asexuate, sporozoitii si mai tarziu faza gametogonic, avand un rol mult mai redus. Principalele
modificari morfoclinice identificate in urma infestarii coccidiene sunt hemoragia si destructia
celulars intestinald, cel mai adesea cauza mortii animalului.
Strategia terapeuticd in coccidioze
Cercetrile pentru descopetirea unor produse eficiente au inceput incd din anii 50 - 60,
culmindnd cu grupele de medicamente moderne folosite astdzi.
Fir3 dezvoltarea medicamentelor anticoccidiene, cresterea intensivé a pasarilor nu ar fi fost
posibild. Fird un control eficient al coccidiilor, cresterea pe spaii mici a unui numar foarte mare
de pasari ar fi dus inevitabil la expuneri ale unui numér mare de exemplare la cantitdti enorme de
oochisti, cu consecinte fatale.
Diagnosticul bolii se poate pune adesea cand deja este prea tarziu, de aceea coccidiostaticele sunt
administrate preventiv, de obicei pe perioade lungi, in apa de baut sau in furaje.
Primele anticoccidiostatice realmente eficiente au fost sulfamidele, care au demonstrat atat
calititi preventive, dar si curative.



Neajunsul cel mai mare al acestei grupe a fost spectrul restrans (niciodati satisficitor in legétura
cu E. tenella, de exemplu), precum si toxicitatea destul de marcanti sau instalarea rapidi a
rezistentelor.
In ultimii ani au aparut numeroase produse, din ce in ce mai eficiente, din clase
si cu actiune diferita.
Din picate, cu cateva exceptii (dintre care amintim: salinomicina, narasina, diclazurilul,
maduramicina, considerate inci medicamente de electie) rezistenta populatiilor de coccidii este
inregistratd aproape peste tot in combinatele de crestere a pésrilor.
Nicarbazina, halofuginona, robenidina, mai sunt inca utilizate cu succes, dar sunt
restrictionate datoritd programelor de rotafie a tratamentelor.
in comparatie cu pierderile enorme de la pasiri, boala coccidiani nu este tot atat de importanta si
pentru alte specii de animale de renté, unde nu se inregistreazi nici pe departe evolutii similare
cu cele de la pasari. Férd doar §i poate cd se pot intalni totusi, si aici, cazuri fatale, mai ales la
tineretul ovin. Romeo Teodor Cristina Medicamentul veterinar / Veterinary drug Year 1, No. 2.
December 2007 32 Din acest considerent, foarte multe medicamente, folosite initial pentru
pasdri, au devenit medicatia recomandat? la iepuri (de exemplu, sulfaquinoxalina, clopidol,
robenidind) sau la rumegitoare, (amprolium, decoquinat, sulfaquinoxalina, monenzin).
De asemenea, cazurile de rezistentd la mamifere se dezvoltd mult mai greu.
Abilitatea puilor de gdind de a dezvolta imunitate puternica la reinfestare a fost valorificata, prin
expuneri deliberate la infestatii coccidiene controlate.
Marea dificultate in acest caz, este de a controla cat mai exact inoculumul, si de aici, pericolul
real al unei patogenitati.
Solutia in acest caz ar fi utilizarea unor paraziti atenuati.
Antigenii coccidieni purificati au fost extrasi deja de la stadiile de Eimeria si unele au dat
rezultate promitéitoare. Cu ajutorul dezvoltarii tehnicilor anticorpilor monoclonali sau cea a
ADN-ului recombinat, obtinerea unor vaccinuri eficiente a devenit o realitate palpabila (ex.
CocciVac®), dar pand atunci fermierii mai trebuie si se bazeze pe grupa medicamentelor
anticoccidiene.

Grupe terapeutice eficiente
Benzen-acetonitrilii
Cel mai important membru al acestui grup este diclazurilul un compus foarte
potent impotriva numeroase coccidii de la diverse specii de animale.
Diclazurilul este 2,6-dicloro-alfa-(4-clorofenil)-4-(4,5-dihidro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2(3H)-yl)
benzenacetonitrilul. Considerat ca fiind foarte eficient contra coccidiilor de la puii de g#ina,
curcd si iepuri, este foarte sigur, bine tolerat de citre numeroase specii de pasiri, mamifere,
(inclusiv calul).

Diclazurilul
Activitatea diclazurilului este specifici fiecdrei specii de animal, dar si stadiului
parazitar. De exemplu la pésiri, in cazul lui E. maxima activitatea anticoccidiani este indreptati
impotriva zigotilor, in cazul lui E. bruneti, impotriva gametocitilor, a lui E. acervulina, impotriva
schizontilor, iar in cazul lui E. tenella impotiva schizontilor dar si gametocitilor.
Leziunile identificate post mortem sunt o consecinta a invaziei stadiilor timpurii de E. maxima.,
Diclazurilul este compatibil cu toti aditivii terapeutici si furajeri uzuali in furajarea animalelor,
producénd concentratii tisulare atit de scazute, incit nu este necesari perioada de interzicere,
ceea ce constituie un mare avantaj.
Dozele recomandate sunt de 1ppm in furaj atat pentru broileri, cét si pentru curcani si iepuri.



VITAMINE, MACROELEMENTE, AMINOACIZI.
Vitaminele, macroelementele si aminoacizii din compozitia premixului medicamentat exerciti
un efect biostimulator complex asupra organismului, marind rezistenta epiteliilor si membranelor
celulare fati de microorganismele patogene.
Complexul vitaminic AD;E actioneazi ca biostimulator, marind rezistenta apiteliilor si
membranelor celulare fatid de microorganismele patogene.
Vitamina A reprezinti factorul protector epitelial si endotelial ce previne infectiile, mareste
rezistenta organismului, stimuleazi cresterea si ouatul.
Vitamina D; este indispensabilid dezvoltirii scheletului si in formarea cojii oului, ia parte la
reglarea echilibrului calciu-fosfor, intervine in metabolismul glucidic, determindnd o crestere a
glicogenului hepatic si muscular.
Vitamina E previne oxidarea lipidelor din organism si a grasimilor din hrana, iar activitatea ei
este legatd de transportul aminoacizilor si proteinelor in organism. Potenteaza activitatea
Vitaminei A.
Vitamina K; este indispensabild sintezei hepatice a protrombinei, ea facind parte din grupa
vitaminelor cu actiune antihemoragica.
Are rol important in procesul de coagulare sanguina si actioneaza asupra endoteliilor capilare si
asupra fibrogenului.
Manifestérile cele mai importante care apar prin carenta de Vitamina K3 sunt hemoragiile si
hipotrombinemia.
fn doze mari Vitamina K3 activeazi sistemul reticulohistiocitar, produce diureza (in edemele
generale), stimuleazi functiile ficatului si ale maduvei osoase. In general, nevoile de Vitamina
K3 sunt acoperite la majoritatea animalelor prin aport alimentar si sintezd digestiva.
Vitaminele complexului B asigurd buna functionare a sistemului nervos si regleaza
excitabilitatea neuromuscularé. Stimuleaza sistemul imunitar mérind rezistenta organismului fata
de factori agresivi bacterieni, virali, parazitari.
Vitamina B; — tiamina- prezintd important3 deosebitd in metabolismul proteinelor si glucidelor si
in functionarea sistemului nervos central si periferic; favorizeaza depunerea glicogenului in
hepatocit, este indispensabila in transformarile hidratilor de carbon ti lipide si obtinerea de surse
suplimentare de energie. Nefiind o vitamina cu stocare in organism este necesar aportul zilnic de
tiamin.
Vitamina B, — riboflavina- prezintd importantd pentru desfaturarea corespunzitoare a tuturor
proceselor anabolice (sinteza proteinelor) si in metabolismul lipidic si glucidic, pentru cresterea
si respiratia celulelor si pentru vedere. Actioneaza benefic asupra pielii si mucoaselor. Este
recomandatd ca adjuvant in tratamentul stomatitelor, dermatitelor, tulburiri de crestere, anemii,
sciderea imunititii organismului la diferite infectii si alintoxicatiilor cu metale grele.
Nicotinamida — Vitamina Bj, Vitamina PP — participa activ la metabolismul general al intregului
organism. Este esentiald pentru functionarea sistemului nervos central, mentinerea integrititii
pielii si tesuturilor digestive, stimularea secretiilor digestive.
Vitamina B¢ — piridoxina — are rol important in formarea hemoglobinei, in metabolismul
aminoacizilor, proteinelor, glucidelor si lipidelor; intervine in producerea anticorpilor, controlul
echilibrului sodiului si potasiului la nivel celular. Eficacitatea piridoxinei creste in asociere cu
magneziul si Vitaminele B2 si Bs.
Aminoacizii intrd in compozitia proteinelor. intre 8 si 14 aminoacizi nu pot fi sintetizati de
animale si de aceea trebuie addugate in hrand ca supliment nutritiv. Dintre acestea, lizina si
metionina sunt considerati esentiali pentru nutritia animald.



Lizina este o component esentiald a colagenului. Aceasta se giseste in pir, dinti, tendoane, vase
de sénge si oase. Asigurd absorbtia de calciu in intestin si intensifici depunerea de calciu in oase.
Are rol important in cresterea si dezvoltarea normali a organismului.

Metionina este un aminoacid esential si antoixidant puternic, necesar organismului. Contine sulf,
ceea ce axplici capacitatea sa de a combate radicali liberi si de a preveni afectiunile provocate de
atacul nociv al acestora. Sulful este important pentru cartilaj, deci acest compus ajuté la formarea
cartilajului.

Fier — sustine o dezvoltare si o cregtere normala a organismului, participa la formarea
hemoglobinei, asigur3 protectia organismului impotriva bolilor. Semne de insuficienta: oboseala,
anemie, intoleranta la frig.

Manganul — favorizeazi activarea enzimaticé, participa la realizarea unei structuri osoase de
calitate, este factor favorizant in formarea tiroxinei, amelioreazi reflexele musculare, scade
iritabilitatea nervoasi, favorizeaza procesele de memorizare.

Zinc - asigurd o bund vindecare a rinilor si arsurilor. Mentine activitatea sistemului imun.
Participd in metabolismul glucidelor si proteinelor. Joacd un rol important in formarea si
dezvoltarea glandelor sexuale.

Cupru — joacd un rol in formarea oaselor, in sinteza pigmentului pielii, ochilor, parului, in
procesul de vindecare a ranilor, participa in sinteza eritrocitelor. Este important pentru echilibrul
psiho-emotional. Influenteaza functia glandelor cu secretie interni.

Cobalt — participd in formarea si activarea eritrocitelor.

lod — participd in formarea hormonilor glandei tiroide, in schimbul de energie. Asiguri o
dezvoltare psihici si fizicd normala.

Seleniu — participa in functionarea normald a membranei celulare. Asiguri protectie impotriva
dezvoltirii bolilor canceroase, sustine functia pancreasului, contribuie la asimilarea Vitaminei E.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista ingredientilor:

Diclazuril
Vitamina A
Vitamina Ds
Vitamina E
Vitamina K3
Vitamina B,
Vitamina B,
Vitamina B;
Vitamina By
Vitamina Bs
Vitamina Bg
Vitamina By,
Fier

Cupru

Zinc

Cobalt

Iod

Seleniu
Metionina
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6.2 Lista excipientilor:

% Gréu
% Calciu furajer

6.3 Incompatibilitati:

Nu se cunosc.

6.4 Perioada de valabilitate:

Valabilitate 6 luni in ambalaj original, dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile, dupa
incorporare in furaj se va utiliza pand la 7 zile.

6.5 Precautii speciale pentru depozitare:

Produsul se depoziteazi la temperatura +15+ 25°C, ferit de lumina.

6.6 Natura si compozitia ambalajului primar:

Pungi BOPP 1 kg. Saci hértie — 10 kg.

6.7 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor depozita in recipiente
de colectare.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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