REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Sulfaprim 48 BT ( Sulfaprimum 48 BT )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1g de pulbere contine 0,4 g sulfodimidina, 0,08 g trimetoprim si excipienti.
2.2.1 Substanta activa:
Sulfodimiding, trimetoprim
2.2.2 Excipienti:

Lactoza, glucoza, dextroza
3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:

Pasari, vitei, miei, porci si animale de companie.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Medicamentul se administreazi la vitei, miei, porci, paséri, animale de companie cu pneumonie,
bronhopneumonie catarald, bronsitd, laringitd, amigdalitd, sepsis, necrobacteriozd, dispepsie,
gastroenteritd, infectii ale tractului urinar, salmonelozi, pasteureloza, micoplasmozi, eimerioze
si alte infectii respiratorii sensibile la componentele medicamentului.

4.3 Contraindicatii:

Medicamentului este contraindicat la animalele cu sensibilitate individuala crescuta si animalelor
cu disfunctii severe ale ficatului si rinichilor.

Este contraindicatd administrarea concomitentd a medicamentului cu medicamente care contin
derivati ai acidului para-aminobenzoic (novocaind, anestezind), preparate cu sulf (tiosulfat de
sodiu si unitiol).

Medicamentul este contraindicat la capre, din cauza hipersensibilitétii acestora la sulfonamide.

Este interzisa utilizarea medicamentului pentru pésérile ale ciror oud sunt folosite in consumul
uman, precum si pentru femelele gestante si lactante la toate speciile.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finta:

Este interzisa utilizarea medicamentului pentru pasarile ale cdror oud sunt folosite in consumul
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4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:



Nu este cazul

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

in timpul lucrului cu preparatul Sulfaprim 48 este important de respectat regulile comune de
igiena personala si a tehnicii securititii prevazute in lucru cu preparatele farmaceutice.

4.6 Reactii adverse:
In dozele recomandate, medicamentul nu provoaca reactii adverse.

In cazul unei reactii alergice (dermatits, mancirime, edem), administrarea medicamentului se va
sista si se va prescrie terapia desensibilizantd (difenhidramind, tavegil, preparate de calciu), se
recomanda hidratarea din abundenta a animalelor.

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

Este interzisd utilizarea medicamentului pentru pasirile ale cdror oud sunt folosite in consumul
uman, precum si pentru femelele gestante si lactante la toate speciile.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

Este contraindicatd administrarea concomitentd a medicamentului cu medicamente care contin
derivati ai acidului para-aminobenzoic (novocaind, anestezind), preparate cu sulf (tiosulfat de
sodiu si unitiol)

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: vitei, miei, porci si animalele de companie in dozi de 0,04 g / kg greutate
pasari se prescrie doza de 1,0 g per 5 kg furaj

4.9.2 Mod de administrare:
Medicamentul se prescrie pentru administrare orald cu hrana viteilor, mieilor, porcilor si

animalelor de companie in dozi de 0,04 g / kg greutate corporald de 2 ori pe z, cu intervale
de 12 ore, timp de 3-5 zile (doza initiala se recomandi a fi dublati ).

Pentru pasiri se prescrie doza de 1,0 g per 5 kg furaj de 2 ori pe zi, cu un interval de 12 ore,
timp de 3-5 zile.

4.10 Supradozare

In cazde supradozare sau preluuglrea curei de tratament sunt posibile disfunctii renale sau a
tractului digestiv (dlsbacterloza) In astfel de cazuri se stopeaza administrarea si se indica
tratament 51mptomat1c ‘{vltamme sn pmblotlce)

4.11Perioada de a‘gteptare ;
Sacrificarea animalelor $i-a pasarilor pentru carne este permisd nu mai devreme de 7 zile de la
ultima administrare a medicamentului. In cazul sacrificarilor fortate, carnea este folositd pentru

hrinirea carnivorelor.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1.1 Grupa farmacoterapeutica: antimicrobiene combinate
Codul ATC: QJOIEWO03

5.1.2 Mecanism de actiune
O combinatie extrem de eficientd de sulfadimidini, analog structural al concurentului acidului

para-aminobenzoic si trimetoprim, care Imbunititeste etectul antimicrobian, perturband
restabilirea acidului trihidrofolic, inhibi sinteza bazelor purinice si pirimidinice care provoaca
cresterea si reproducerea microorganismelor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Combinatia substantelor active asigura un larg spectru a actiunii bacteriostatice fati de
microorganismelor Gram+ §i Gram-, inclusiv Echerichia coli, Bacillus anthracis, Bordetella
spp., Salmonella App., Proteus syp., Campylobacter spp., Haemophilus spp., EnterDbacter app.,
Pasteurella spp., Staphylococcus App., Shigella spp., Vibrlo spp., Streptococcus App.,
Klebsiella spp., Corynebacterium spp

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Dupé administrarea orald, medicamentul este absorbit rapid in fluxul sanguin si pitrunde in toate

organele si tesuturile. Concentratia antibacteriand maximéi in singe se observa la 4-5 ore dupi
administrarea medicamentului si se mentine la nivel terapeutic timp de 12 ore. Medicamentul
este legat 75% de proteinele sanguine unde se acumuleaza in cantitdti mari. Este excretat cu
urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Lactozi, glucozi, dextrozd

6.2 Incompatibilitati:
Este contraindicatd administrarea concomitentd a medicamentului cu medicamente care contin
derivati ai acidului para-aminobenzoic (novocaind, anestezind), preparate cu sulf (tiosulfat de

sodiu si unitiol).

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate este 3 ani de la data fabricarii, cu respectarea conditiilor de depozitare

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: -
Preparatul se pastreaza in ambalajul producatorului din lista B, intr-un loc ufsaﬁt §Luﬁmwcat lao

temperaturd nu mai mare de + 25 ° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Preparatul este ambalat in pungi din polipropilend metalizati a cate 50, 100, 150, 200, 250, 500
si 1000 g.



6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsele veterinare fird etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu raspundere limitatd "Belekotekhnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci,
districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716, e-mail:

tam.korn@beleka.by

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

200052

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
03/06/2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

20/10/2017



