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lNNEEISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATI'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LU DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE'AZ VETERINAR

Brometronid nou

2. COMPOATTA CALTTATTVA gr CANTTTATTVA

1 g de pulbere conline

Substan{a activi : -
Tinidazol - 250 mg

Excipient(excipien{i) :

Compozi{ia ealitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen{i

Compozi(ia cantitativi, daci aceasti
informa{ie este esen{ial5 pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Maltodextrind 750 mg

Pulbere pentru tz oral.
Pulbere de culoare de la alb[ la u;or cremd.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI
Pdsiri decorative, iepuri decorativi.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti
Pisdri decorative, iepuri decorativi: tratamentul eimeriozei provocate de microorganisme sensibile la
tinidazol.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdin cazuiTe de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipien{i.
Nu se utilizeazdpentru cu disfunc{ii hepatice sau renale gi femelelor in ultimul trimestru de gesta}ie.

3.4 Aten{ionirispeciale
Nu se utilizeazdla arimale de la care se ob{in alimente.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea in siqurantl la speciile tint6:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
ln timpul lucrului cu medicamentul de uz veterinar Brometronid Nou e necesar de respectat regulile comune
de igienl personald qi a tehnicii securitSlii prevdntte in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Precaufii speciale pentru protectia mediului:
Nu este caztl.
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3.6 Evenimente adverse
in rare caz;Ut1l, in urma administrdrii de lungd durata pot apdrea reaclii alergice. Se manifestS prin erupfii

cutanate, edeme, febrd, eozinofilie sau alte simptome. La aparilia reac{iilor adverse se administreazd

medicamente antihistaminice. Utilizarea internd a dozelor mdrite poate provoca disbacterioza intestinald.

Acest eveniment dispare dupd finisarea utilizdrii medicamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie defindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Na{ionale pentru Siguran}a

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea l6 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului
A nu se utiliza la femele in ultimul trimestru de gestalie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune
Activitatea medicamentului se amplificd atunci cAnd este fiilizat concomitent cu cimetidind si se reduce

atunci c6nd este utilizat concomitent cu fenobarbital qi rifampicinS.

3.9 Cdi de administrare ;i doze
Peroral, in amestec cu hrand in doze:

Pdsdri decorative - 0,1 g medicament (25,0 mgtinidazol) / 1 kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu

2 g medicament (500,0 mg tinidazol) / kg hrand pe zi, timp de 10 zile;

Iepuri decorativi - adulli 4,2-0,3 g medicament (50-75mg de tinidazol) / kg greutate corporalS, zilnic timp
de 3 zlle, tineretului la inJdrcare - 0,1 g medicament (25,0 mg tinidazol) I kg greutate corporalS, zilnic timp
de 10 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)
Tinidazolul este slab toxic atunci cdnd este ttilizat in doze terapeutice qi. prin urrnare, foarte rar provoacS

efecte toxice.
in caz de supradozaj semnificativ, poate apdrea dispepsie qi vom6.
Aceste manifestdri sunt legate cu disbacteri ozd, care apare in consecinfi a combaterii microflorei intestinale

anaerobe, pe acest fond poate apirea candidomicoza cavitdlii bucale sau intestinalS.
Sunt posibile eruplii cutanate, edeme, prurit, mirimea temperaturii corpului.
CAnd sunt detectate primele manifestdri ale reacliilor adverse este necesar de a micqora doza medicamentului
sau de a exclude din tratament.
Dacd manifestdrile toxice sunt mai pronunfate, atunci ar trebui sd se administreazd diuretice gi bduturi
alcaline. in caz de modificdri a formulei sangvine (agranulocitozS, leucopenie E.a.) este eficientd,tfiilizarea a

acidului nucleic, medicamentelor de fier, precum gi hrand bogatd in proteine ;i vitamine.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare;i condifii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene ;i antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3,12 Perioade de aEteptare
Nu este cazul.

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QJ01XD02

4.

4,1
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4.2 Farmacodinamie
Tinidazolul este o substan@ sintetici din grupa nitroimidazolilor cu un spectru larg de acfiune impotriva
protozoarelor. Tinidazolul are un efect bactericid contra bacteriilor anaerobe gi contra majorit6{ii cocilor.

Mecanismul de acfiune bactericidd a tinidazolului este de a perturba procesele de replicare a ADN-ului in
celulele bacteriilor qi protozoarelor, care perturb[ procesele sintetice gi reparatorii de sintez[, provocAnd
moartea celulelor.

4.3 Farmacocineticl
tn urma administr[rii orale, tinidazolul rapid Ei aproape totalmente este absorbit in tractul gastrointestinal.
Concentrafia maxim[ a tinidazolului in serul sangvin se inregistreazd peste 2 ore Ei se menfine timp de 12
ore, pltrunde in toate fesuturile organismului, penetreazd rapid bariera hematoencefalicd atingind
concentra{ii efective. Aproximativ L2%o din tinidazol se leagl de proteinele plasmatice. Tinidazolul este
biotransformat in ficat qi rinichi. Timpul de injum[tlfire este de L2-14 ore. Peste 5 zile, 60-65% dn
medicament este eliminat cu urina, l2o/o - cl fecaliile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore
Activitatea medicamentului se amplificl atunci cdnd este :utilizat concomitent cu cimetidin[ qi se reduce
atunci cdnd este fiilizat concomitent cu fenobarbital qi rifampicind.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vilruare:3am.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se plstra in ambalajul original.
A se pistra in loc uscat.
A se feri de lumin[.
A se p[stra la temperatur[ de la 8 oC pdnS la25 "C

5.4 Natura gi compozifia ambalajului primar
Punga sau conteiner din polimer a c6te 100 gi 4009, sau plic triplex a cdte 10,20g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

lJtilizaff. sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NUMELEDETINATORTILUICERTIFICATT]LUIDEINREGISTRARE

OOO ,,Brovafarrna"

7. NTTMARUL(NTTMERELE) CERTTFTCATTTLTTTDEiNRTCTSTRARE

240146

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTN.q.RI
r7/12/2024
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9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTT]LII DE U Z VETERINAR
1212024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DETJZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd fbr6 prescriplie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.a .


