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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Brometronid nou
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de pulbere contine

Substanta activa : -
Tinidazol - 250 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia  cantitativi, daci  aceasta
informatie este esentiala pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Maltodextrind 750 mg

Pulbere pentru uz oral.
Pulbere de culoare de la alba la usor crema.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pasari decorative, iepuri decorativi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pasdri decorative, iepuri decorativi: tratamentul eimeriozei provocate de microorganisme sensibile la
tinidazol.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd pentru cu disfunctii hepatice sau renale si femelelor in ultimul trimestru de gestatie.

3.4 Atentionari speciale
Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin alimente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:
Nu este cazul.

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

In timpul lucrului cu medicamentul de uz veterinar Brometronid Nou e necesar de respectat regulile comune
de igiend personala si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

In rare cazuri, in urma administrarii de lungd duratd pot aparea reactii alergice. Se manifestd prin eruptii
cutanate, edeme, febrd, eozinofilie sau alte simptome. La aparitia reactiilor adverse se administreaza
medicamente antihistaminice. Utilizarea internd a dozelor mdrite poate provoca disbacterioza intestinala.
Acest eveniment dispare dupa finisarea utilizarii medicamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
A nu se utiliza la femele in ultimul trimestru de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Activitatea medicamentului se amplifici atunci cand este utilizat concomitent cu cimetidind si se reduce
atunci cand este utilizat concomitent cu fenobarbital si rifampicina.

3.9 Caii de administrare si doze
Peroral, in amestec cu hrani in doze:

Pdsdri decorative — 0,1 g medicament (25,0 mg tinidazol) / 1 kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu
2 g medicament (500,0 mg tinidazol) / kg hrana pe zi, timp de 10 zile;

ITepuri decorativi — adulti —0,2-0,3 g medicament (50-75mg de tinidazol) / kg greutate corporald, zilnic timp
de 3 zile, tineretului la intircare — 0,1 g medicament (25,0 mg tinidazol) / kg greutate corporald, zilnic timp
de 10 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tinidazolul este slab toxic atunci cand este utilizat in doze terapeutice si, prin urmare, foarte rar provoaca
efecte toxice.

In caz de supradozaj semnificativ, poate apérea dispepsie si voma.

Aceste manifestdri sunt legate cu disbacterioza, care apare in consecintd a combaterii microflorei intestinale
anaerobe, pe acest fond poate aparea candidomicoza cavitatii bucale sau intestinala.

Sunt posibile eruptii cutanate, edeme, prurit, marimea temperaturii corpului.

Cand sunt detectate primele manifestiri ale reactiilor adverse este necesar de a micsora doza medicamentului
sau de a exclude din tratament.

Daca manifestirile toxice sunt mai pronuntate, atunci ar trebui sd se administreaza diuretice si bauturi
alcaline. In caz de modificri a formulei sangvine (agranulocitozi, leucopenie s.a.) este eficienta utilizarea a
acidului nucleic, medicamentelor de fier, precum si hrand bogata In proteine si vitamine.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01XDO02
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4.2 Farmacodinamie
Tinidazolul este o substanta sintetici din grupa nitroimidazolilor cu un spectru larg de actiune impotriva
protozoarelor. Tinidazolul are un efect bactericid contra bacteriilor anaerobe si contra majoritatii cocilor.

Mecanismul de actiune bactericidd a tinidazolului este de a perturba procesele de replicare a ADN-ului in
celulele bacteriilor si protozoarelor, care perturba procesele sintetice si reparatorii de sintezi, provocand
moartea celulelor.

4.3  Farmacocinetica

In urma administrarii orale, tinidazolul rapid si aproape totalmente este absorbit in tractul gastrointestinal.
Concentratia maximd a tinidazolului in serul sangvin se inregistreaza peste 2 ore si se mentine timp de 12
ore, patrunde in toate tesuturile organismului, penetreazd rapid bariera hematoencefalicd atingind
concentratii efective. Aproximativ 12% din tinidazol se leagd de proteinele plasmatice. Tinidazolul este
biotransformat in ficat si rinichi. Timpul de Injumaitatire este de 12-14 ore. Peste 5 zile, 60-65% din
medicament este eliminat cu urina, 12% - cu fecaliile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Activitatea medicamentului se amplificad atunci cand este utilizat concomitent cu cimetidini si se reduce
atunci cand este utilizat concomitent cu fenobarbital si rifampicina.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina.

A se pastra la temperatura de la 8 °C péana la 25 °C

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Punga sau conteiner din polimer a cate 100 si 400g, sau plic triplex a cate 10, 20g.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, In conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

000 ,,Brovafarma”

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240146

8. DATA PRIMEI iINREGISTRARI
17/12/2024
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9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
12/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii 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.ansa.gov.md/).




