ﬂu’m nm. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
MEDIGAL-O, comprimate pentru: pui de gaina si curcd, gdini si curci, fazani.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat MEDIGAL - O contine:

Substanta active:

Oxitetraciclina clorhidrat — 12 mg

Sulfametoxazol - 18 mg
Excipienti:
Amidon de porumb — 11 mg

Pentru o listd completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de uz intern.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
Pui de gaina
Pui de curca
Gaini

Curci

Fazani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Indicat pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare, determinate de germeni sensibili la
actiunea oxiteraciclinei si a sulfametoxazolului la gdini, curci, pui de giind, pui de curcd si fazani in
tratamentul coccidiozei la speciile tinta.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administrezi la pisarile care produc oui pentru consumul uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale de utilizare la animale:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
medicamentului de uz veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, fermé) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar in afara prospectului de utilizare poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la antibiotice si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentului datoritd potentialului
de rezistentd incrucisata.

La utilizarea medicamentuluim de uz veterinar vor fi luate in consideratie polmcile oficiale si locale privind
medicamentele de uz veterinar — antimicrobiene.



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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele acvtive trebuie sa evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul de
utilizare a medicamentului de uz veterinar. Persoana care manipuleaza medicamentul de uz veterinar trebuie
si poarte echipament de protectie.

Dupa administrare se recomanda spilarea mainilor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Sulfamidele sunt putin toxice, eventuale efecte adverse ca urmare a administrérii sulfametoxazolului fiind bine
suportate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreza la pasérile care produc oud pentru consumul uman.

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

Oxiteraciclina nu se asociaza cu bicarbonatul de sodiu.

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidrolizi elibereaza acid paraaminobenzoic (derivatii
anilinei, anestezind, procaina), cu acidul folic, vitamina PP, drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene),
metionina, peptona, acidul boric.

4.9 Doza si cale de administrare

Medicamentul de uz veterinar se poate administra pe cale orald, individual, ca atare sau prin intermediul
furajelor combinate sau concentrate in care a fost incorporat medicamentul de uz veterinar dupd o
maruntire.

Pui de gdind si curcd — 1 comp./zi, timp de 3 — 5 zile:

Gadini §i curci — 2 comp./zi, timp de 3 - 5 zile:

Fazani — 1 comp./zi, (indiferent de varsta) timp de 3 5 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Oxitetraciclina nu trebuie supradozata din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitatii, a efectelor
negative asupra calcificarii.

in general sulfamidele sunt putin toxice. Dozele mortale minimale ajung la 0.2 — 0.4% din greutatea
corporald. Dar pot apdrea si cazuri de intoxicatii atunci cand se depisesc dozele terapeutice si tratamentul
este indelungat.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe — 7 zile.
Nu se utilizeazi la animalele de la care se obtin oua destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antimicrobian, antiinfectioase de uz sistemic, sulfamide, combinatii.

Cod veterinar ATC: QJO1EQ59.

5.1 Particularitati farmacodinamice

MEDIGAL-O actioneaza bacteriostatic si bactericid asupra bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. De
asemenea actioneaza si asupra coccidiilor de la puii de gdind (Eimeria tenella, Eimeria acervulina, E. mits,
E. necatrix, E. bruneti, E. mivati), de la puii de curca (Eimeria adenoides, E. meleangridis, E. gallopavonis)
si de la fazani (Eimeria colchici, E. phasiani).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Oxitetraciclina clorhidrat

Dupi absorbtie oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din corp. Concentratii
mari pot si apara in rinichi, ficat, bila, pulmoni, splind si oase. Concentratii reduse pot sa apara in fluidele
serice, sinoviale, ascitice, prostatice si umoarea vitroasa. Oxitetraciclina se leagd de proteinele din plasma
in proportie de 30%.



Oxitetraciclina se elimina prin rinichi (filtrare glomerulard) si prin tractul gastro-intestinal (prin bila sau
direct). in general, 50-80% din doza administratd se regiseste in urini. Eliminarea pe cale renali"este
influentatd de o serie de factori cum ar fi: virsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza de filtrare
glomerulara, afectiuni ale rinichilor.

Aparent oxitetraciclina nu se metabolizeaza, dar se elimina in tractul gastro-intestinal prin bila sau direct si
devine inactiva in urma chelatizarii cu materiile fecale.

Sulfametoxazol

Cind se administreaza pe cale orald absorbtia este rapida in stomac si intestin (70-90%) si redusa prin piele
si mucoase. Se distribuie bine in tot organismul, o concentrare buna avind loc in peritoneu, pleurd, lichidul
sinovial, L:C:R: legarea de proteine este variabila (22-90%) si reversibila, nivelul in fluidele corpului fiind
invers proportional cu gradul de legare a proteinelor.

Metabolizarea ei are loc in ficat. in principal prin acetilare, dar si prin oxidare, hidroxilare,
glucuronoconjugare. Metabolitii rezultati nu prezintd activitate antibacteriana.

Sulfametoxazol-ul este o sulfamida cu eliminare lenta, timpul de injumatatire fiind cuprins intre 24 si 60
ore. In principal se elimina prin urina, atingind concentratii ridicate, partial nemetabolizat, partial sub forma
de conjugati. In cazuri de insuficienta renali doza trebuie ajustatd. Este partial filtrat prin glomerulii renali,
partial excretat prin secretie tubulara, putind avea loc si o reabsorbtie glomerulara si tubulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Amidon de porumb
Stearat de magneziu
Lactoza.

6.2 Incompatibilitati:

Sulfamidele sunt incompatibile cu acidul paraaminobenzoic.

Oxitetraciclina formeaza complesi inactivi cu sdrurile de calciu, magneziu, mangan, fier, aluminiu. Este
inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la temperatura 18 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirdrii marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Borcanas de polietilend de inaltd densitate cu 100 comprimate.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

Se evita contaminarea surselor de apa.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DF, INREGISTRARE
.Medicamentum™ SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi. s. Merenii Noi,
Tel.: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md



8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230039

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
29.05.2023
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



