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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
MEDISEPTOL
Pulbere antimicrobiand pentru: bovine, suine, ovine, iepuri, pasari.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1,0 g MEDISEPTOL pulbere contine:
Substanta activa:

Nr. | Denumirea Continut
1 Sulfatiazol 80,0 mg
2 Trimetoprim 30,0 mg
3. | Oxitetraciclind clorhidrat 45,0 mg
-+ Tilozina tartrat 25,0 mg
Excipienti:
Nr. | Denumirea Continut
1 | Amidon de porumb 820,0 mg
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de uz intern.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
- Bovine

- Suine

- Ovine

- lepuri

- Péséri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Pentru profilaxia si tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare a aparatului respirator,
gastro-intestinal, urogenital (pneumonie, enterite, cistit, septicemie, mastitd, infectii post-

partum).

Vitei — gastroenterita provocatd de salmonelozi sau colibaciloza, pasteurelozi, vibrioza.
Suine — pneumonie enzootica, artrite, dizenterie, boala edemelor, rujeold, salmoneloziz=
pasteurcloza. o

Ovine — septicemie, agalaxie infectioasd.
lepuri — salmoneloza, pasteureloza.
Pdsdri — rinitd, micoplasmozd, salmoneloza, holerd, pasteureloza.



4.3 Contraindicatii:
Nu se administreazi vitelor in perioada de lactaie, gainelor oudtoare, animalelor cu boli hepatice
si renale.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:

Medicamentul trebuie si fie administrat cu precautie.

Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la
excipient.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare.
4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:
Nu exista.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa trebuie s evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

In cazul ingestiei accidentale se va apela la medic. céruia i se va prezenta prospectul sau eticheta
medicamentului.

La utilizarea medicamentului se vor utiliza manusi de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate).
In dozele terapeutice indicate nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreaza vitelor in perioada de lactatie. géinelor oudtoare.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu alte medicamente antimicrobiene.

4.9. Dozi si cale de administrare:

Medicamentul se administreaza oral in amestec cu hrand uscatd sau umectatd. Tratamentul
porcinelor, iepurilor si pasarilor se efectuiaza in grup omogenizand bine cantitatea necesard de
MEDISEPTOL cu norma zilnicd de hrana. La 100 kg hrana se adauga: purceilor —300 — 350 g,
pasérilor i iepurilor — 400 g medicament.

Pentru toate speciile de animale doza unica constituie 1.0 — 1.2 g medicament la 10 kg masa
corporald. Doza unici se divizeaza in 2 reprize. In dependenti de acutizarea maladiei, doza
medicamentului la prima administrare poate fi marita cu 30 — 100%. Durata tratamentului este
pana la insanitosirea completa si poate fi prelungita cu 1 — 2. 7le

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, daca este cazul). &%
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4.11 Perioada de asteptare:
Pentru carne 8 zile dupd ultima administrare a medicamentului.
Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtin oud destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antimicrobian.
Cod ATC: QJO1

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Tilozina tartrat

Tilozina este un antibiotic care face parte din grupa macrolidelor si are actiune bacteriostatica
fatd de numeroase bacterii gram-pozitive, micoplasme si spirochete. Spectrul antibacterian
acoperd numeroase specii microbiene care apartin genurilor: Actinomyces (Corynebacterium),
Bacillus, Chlamydia, Clostridium, Erysipelothrix, Fusobacterium, Leptospira, Listeria,
Neisseria, Moraxella, Mycoplasma, stafilococi, streptococi si Brachyspira (Serpulina). Tilozina
nu actioneaza asupra bacteriilor din intestin cum ar fiE. Coli, Salmonella, Klebsiella, Proteus,
Pseudomonas ca si asupra celor din genurile Bordetella, Pasteurella, Haemophilus (majoritatea
speciilor), Enterococcus (majoritatea tulpinilor), micromiceti si virusuri. Germenii la care
concentratia minima inhibitoare (MIC) in vitro este sub 1 pg/ml sunt considerati sensibili.

Modul de actiune se bazeaza pe inhibarea sintezei proteinelor prin legarea la subunitatea 50S a
ribozomilor microorganismelor. Dezvoltarea rezistentei fata de tilozina a fost observati foarte
frecvent la Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae si Mycoplasma gallisepticum. La streptococi
si statilococi rezistenta se transmite prin plasmide, iar bacteriile care au cépéatat aceasta rezistenta
alcatuiesc grupul bacteriilor rezistente la macrolide-lincosamide-streptogramind B (rezistenfa
MLS). Pentru a se stabili sensibilitatea germenilor microbieni la tilozind se recomanda efectuarea
antibiogramiei.

Trimetoprimul si sulfatiazolul

In vitro, trimetoprimul este in general bacteriostatic si are un spectru larg de activitate impotriva
atat a bacteriilor gram-pozitive cat si a celor gram-negative. Un efect sinergistic si bactericid
apare atunci cand trimetoprimul este combinat cu sulfatiazolul, deoarece trimetoprimul si
sulfatiazolul inhibé etape consecutive ale sintezei acidului tetrahidrofolic, un cofactor metabolic
esential in sinteza bacteriana a purinei si, prin urmare, a ADN-ului.

Oxitetraciclina clorhidrat
Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sintez4 si are actiune aproape exclusiv
bacteriostatica cu spectru larg, fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram
pozitive (Stafilococi, Streptococi, Actinomyces sp., bacillus anthractis, Clostridium perfFingens...
Clostridium tetani, Listeria monocztogenes) si Gram negative (Chlamydia, Ricke _'_‘:m;’f,se'nmb’lle’laj A\
oxitetracicling, fiind de asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Patrunde mﬂ:hnel cm \
microorganismele susceptibile este mediata de proteine transportoare unice per{tm mem :

citoplasmaticd internd bacteriana.




Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul
aminoacid ARNt la complexul ARNm-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este oprita
cresterea lanfului peptidic, respectiv este impedicata sinteza proteinelor bacteriene.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Tilozina tartrat

Concentratia plasmaticd maxima dupd administrarea intramusculard se atinge in maximum 1 -3
ore. Volumul de distributie a fost stabilit a fi mai mare de 1 /kg greutate corporala. Tesuturile cu
concentratie mare de medicament: concentratia sanguind este de 2 — 10 ori mai mare decét
concentratia din tesuturi.

Tilozina se descompune in ficat in cativa derivati care sunt inca partial microbiologic activi cum
ar fi dihidrodesmicozina, relomicina si factorul A. Eliminarea dupa administrarea pe cale
parenterala se produce in principal pe cale biliara (de asemenea sub forma activa) si urinara.

Trimetoprimul si sulfatiazolul

Dupé administrarea orald ambele ingrediente sunt absorbite cu rapiditate din intestin. Cpax al
sulfatiazolului la porcine este de aproximativ 6,2 pug/g. Cmax al trimetoprimului este de 0.29 pg/g.
Cumax al sulfatiazolului la pui este de aproximativ 9.0 pg/g, in timp ce cel al trimetoprimului este
de 0,12 pg/g.

Concentratiile crescute de trimetoprim pot fi observate in rinichi, ficat si plaméni. Cu exceptia
rinichilor, concentratiile de sulfatiazol din tesuturi sunt semnificativ scazute fata de cele din
plasmi. Legarea de proteine a trimetoprimului si sulfatiazolului nu este foarte crescutd.

Este excretat in principal prin rinichi (atat activ ct si pasiv), insd eliminarea se produce, de
asemenea, §i prin fecale. Eliminarea se produce cu destul de mare rapiditate atét la porcine cét si
la pasari. Timpul de injumétitire plasmatica prin eliminare pentru trimetoprim la pasari este mai
mic de 1 ord, iar cel al sulfatiazolului de aproximativ 1.5 ore. La porcine, timpul de injumataire
prin eliminare pentru ambele substante este de 2.5 ore. La 48 de ore de la ultima administrare,
trimetoprimul, sulfatiazolul si metabolitii acestora nu mai sunt detectabili in urind si fecale.

Oxitetraciclina clorhidrat

Antibioticul se absoarbe relativ repede, patrunzand repede in sange si tesuturi atingand in circa o ord
concentratia serici activa, oferind un efect terapeutic de lungd durata. Oxitetraciclina traverseaza
placenta, intré in circulaia fetala fiind apoi distribuitd in lapte. Volumul de distributie al
oxitetraciclinei este de aproximativ 2.1 L/kg la animalele mici. de 0.8 L/kg la bovine, iar legarea de
proteinele plasmatice este de 10 — 40 %.

Eliminarea oxitetraciclinei se face intr-o forma nemodificati la nivel renal. prin filtrarea glomerulara si
intersecteazi aproximativ 60% din forma activa. Timpul de injumétatire plasmaticd este aproximativ
de 4 — 9 ore la bovine, de 7 ore la siune si de 4 ore la ovine. BN

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.

6.1. Lista excipientilor:
Amidon de porumb
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A nu se administra concomitent cu alte medicamente antimicrobiene.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 10 zile.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apd de baut — 24 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemina copiilor.

A se pastra in loc uscat. ricoros, la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupd data expirarii marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi de pelicula tip GK 50/12 PE/7 um Alu/25 PE cu capacitatea de: 10,0 g Pungi BOPP cu
capacitatea de 500.0 g.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, 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 medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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