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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

BISULFIM, comprimate pentru caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadiazing ... 125 mg
Trmetoprim ... 25 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Comprimate.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Caini

¢ Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

Produsul BISULFIM comprimate este indicat la caini si pisici in tratamentul infectiilor
bacteriene primare si secundare cauzate de germeni sensibili la sulfadiazina si trimetoprim
(infectii respiratorii, gastro-intestinale, uro-genitale, infectii post-operatorii, infectii la nivelul
cavitatii bucale, oftalmice si auriculare, cutanate, septicemii).

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitétii bacteriilor izolate de
la animale. o
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s}f?\‘;’éi’b‘z‘i%‘ﬁéi:tibazé informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tints. _/’é,?j N
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului trebuie s& se tina cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale:

A se spala mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in cazul contactului accidental cu pielea sau al ingestiei accidentale, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Uneori pot apérea eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma),
poliartrite, keratite, reactii alergice: prurit, eritem, dermatitd, alopecie, conjunctivite.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se administreaza la femelele gestante si lactante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Produsul este incompatibil cu procainbenzil penicilina, procaind si anestezice locale
similare.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare: -
BISULFIM - comprimate se administreaza pe cale orala, ca atare, sau se incorporeaza
in hrana, dupa maruntirea comprimatului.

Caini: doza recomandat este de 15-30 mg s.a. /kg g.c./zi, timp de 5-7 zile
Se administreaza 1-2 comprimat / 10 kg greutate corporala/zi.
Pisici: doza recomandat este de 30 mg s.a. /kg g.c./zi, timp de 5-7 zile
A Se administreaza 1 comprimat / 5 kg greutate corporala/zi.
in cazul unor infectii severe tratamentul poate fi prelungit pana la 5-6 saptamani.
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis

posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Simptomele supradozarii pot include: greata, varsaturi, diaree, confuzie, somnolenta. La

carnivore, administrarea unor cantitati mari de sulfamide pot da nastere la fenomene

nervoase, mai ales la tineret. e

A s

s

4.11 Timp de asteptare: P )

Nu este cazul. ALy

3715




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: sulfonamide si trimetoprim
Codul veterinar ATC: QJO1EW10

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Sulfadiazina si trimetoprimul sunt active fata de microorganisme Gram—pozitive si Gram
negative: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix spp., Nocardia spp.,
Clostridium spp., Corynebacterium spp., Pseudomonas spp. , Pasteurella spp., Shigella
spp., Chlamydia spp., Campylobacter spp., Leptospire, Mycoplasma spp. si Rickettsia spp.
Sulfadiazina actioneazé bacteriostatic in concentratiile obignuite dar in concentratii mari
poate fi bactericid. APAB este un factor de crestere pentru microorganisme, actionand prin
doua mecanisme:

» este coenzima necesara sintezei substantelor plasmatice microbiene: inhibitia
cresterii bacteriilor prin lipsa APAB nu poate fi Inliturata prin acid folic. _

* APAB intra in componenta acidului folic, factor de crestere care intervine in sinteza
acizilor nucleici.

Trimetroprimul are actiune antibacteriana cu un spectru asemanator cu al sulfadiazinei.
Este activ fata de majoritatea bacililor Gram-negativi.

Actioneaza de regula bacteriostatic, dar in concentratii mari poate fi bactericid fata de
anumiti germeni.

Trimetoprimul utilizat in combinatie cu sulfadiazina inhiba sinergic biosinteza de acid
folic de la nivelul enzimelor bacteriene si astfel cele dous chimioterapice bacteriostatice
devin bactericide. Un alt avantaj al trimetoprimului consta in faptul ci nu apar fenomene
toxice, chiar daca este administrat timp indelungat.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Sulfadiazina este o sulfamida cu actiune de duratd medie. Doza de 3 g realizeaza o
concentratie plasmaticd maxima de circa 50 ug/ml dupa 3-6 ore de la administrarea orala.
Timpul de Tnjumatatire este de 3 ore. Difuzeaza bine in toate tesuturile normale, cu
exceptia focarelor supurative incapsulate unde difuzeaza dificil. Acestea traverseaza
placenta, trecand in circulatia fetala.

Biotransformarea prin acetilare se realizeaza la nivelul ficatului, metabolitii fiind inactivi
farmacodinamic si cu solubilitate Tn apa diminuata. Este acetilata in proportie de 15-40 %.

Se elimina prin urind unde realizeazd concentratii mari de 100-300 mg% ducand la
formarea de cristalurie, iar in bild ajunge la concentratii de 5-15 mg%, fiind reabsorbita
partial din intestin. Durata eliminarii in urind este n jurul a 24 ore. In fecale se realizeaza
concentratii de 3-5 mg%.

Trimetoprimul se absoarbe bine din portiunea de inceput a mtestlnulw subtlre avand o
biodisponibilitate de 100%. S

Administrarea orald a unei doze de 160 mg realizeazi, dupaQ ore 0’ con\ entratle
plasmaticd maxima de 2 ug/ml. Se leaga in proportie de 35-40% dq pro’temelc—; pla matice.

o
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Timpul de injumétatire este de 10-15 ore la animale si de 24 ore cand clearance-ul
creatininei este 10 mi/min.

Difuzeaz bine Tn tesuturi unde realizeaza niveluri ridicate de substantd activa. Lichidul
- pleural, umoarea apoasa, expectoratia, secretia prostatica si secretiile vaginale, bila,
contin concentratii superioare celor din plasma.

Poate trece prin bariera placentara si in laptele matern.

Se eliminad renal prin filtrare glomerurala si secretie tubulara, 63% sub forma
neschimbata, restul ca metaboliti acetilati si glucuronoconjugati. Concentratia in urina este
de 100 ori mai mare decat cea plasmaticd. Tinde sd se acumuleze in organism la
animalele cu insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

Talc

Stearat de magneziu

Acid stearic

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal

6.2 Incompatibilitati majore:
Produsul este incompatibil cu procainbenzil penicilina, procaina si anestezice locale
similare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la o temperaturd mai micé de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina
directa si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/AL x 10 comprimate fiecare.
Flacoane HDPE x 20, 30, 50 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in coMornﬁecu cerintele locale. Aceste méasuri contribuie

la protectia mediului. L
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principald, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
110271

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI:
21.09.2011

10. DATA REVIZUIRNIl TEXTULU!:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de retets veterinara.
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ETICHETARE $1 PROSPECT
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heea ar. 3
A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie carton x 2 blistere x 10 comprimate
Cutie carton x 10 blistere x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM, comprimate pentru caini si pisici.
Sulfadiazina, trimetoprim.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadiazind .................... 125 mg
Trimetoprim ... 25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 2 blistere x 10 comprimate.
Cutie cu 10 blistere x10 comprimate.

5. SPECII TINTA

o Caini
e Pisici

6. INDICATII

Produsul este indicat la céaini si pisici in tratamentul infecfiilor bacteriene primare si
secundare cauzate de germeni sensibili la sulfadiazina si trimetoprim (infectii respiratorii,
gastro-intestinale, uro-genitale, infectii post-operatorii, infectii la nivelul cavitatii bucale,
oftalmice si auriculare, cutanate, septicemii).

7. MOD $i CALE DE ADMINISTRARE

Oral
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8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

‘ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ‘]

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe ambalaj.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII T

EXP. (luna/an): -

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C, Tn ambalajul original, protejat de lumina
directa si umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminare: Cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

12 MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”, DUPA W
CAZ

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

T T,

T

Y
3 ‘\‘
- {!

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERcWi;'iZAR%
1 @ v 5 A /
10271 “'@m"\ //

5’1
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister PVC/AL a cate 10 comprimate

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM, comprimate pentru caini gi pisici.
Sulfadiazina, trimetoprim.

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

3. DATA EXPIRARII

EXP:

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

5. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane HDPE cu 20, 30, 50 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM, comprimate de pentru caini si pisici.
Sulfadiazina
Trimetoprim

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 comprimat contine:
Sulfadiazina...................... 125,0 mg
Trimetoprim...................... 25,0 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

20, 30, 50 comprimate

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

- orala

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (Luna/an):

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
BISULFIM

- comprimate pentru caini $i pisici -

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BISULFIM, comprimate pentru caini si pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 comprimat contine:
Substante active:

Sulfadiazind ... 125 mg
Trimetoprim ... 25 mg
4. INDICATII

Produsul este indicat la caini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene primare i
secundare cauzate de germeni sensibili la sulfadiazina si trimetoprim (infectii respiratorii,
gastro-intestinale, uro-genitale, infectii post-operatorii, infectii la nivelul cavitatii bucale,
oftalmice si auriculare, cutanate, septicemii).

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.
Nu se administreaza la animale cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active

sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Uneori pot aparea erupfii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma),
poliartrite, keratite, reactii alergice: prurit, eritem, de/rmama\alopeme conjunctivite.
Daca observati reaciii grave sau alte efecte ca}ref nu sunt mé\ntlonate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar. R

13/15




7. SPECII TINTA
e Caini
¢ Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

BISULFIM - comprimate se administreaza pe cale orala, ca atare, sau se incorporeaza
fn hran&, dupa maruntirea comprimatului.

Caini: doza recomandata este de 15-30 mg s.a. /kg g.c./zi, timp de 5-7 zile
Se administreaza 1-2 comprimat / 10 kg greutate corporala/zi.
Pisici: doza recomandata este de 30 mg s.a. /kg g.c./zi, timp de 5-7 zile
Se administreaza 1 comprimat / 5 kg greutate corporald/zi.
in cazul unor infectii severe tratamentul poate fi prelungit pana la 5-6 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis
posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina
directa si umiditate.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s& aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

T
- ~?:\

A se spala mainile dupa utilizare. N

N

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trébwe sa/ ev%
1‘ -

contactul cu produsul medicinal veterinar. ‘(J/

C
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in cazul contactului accidental cu pielea sau al ingestiei accidentale, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

* Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Nu se administreazi la femelele gestante si lactante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul este incompatibil cu procainbenzil penicilina, procaina si anestezice locale
similare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Simptomele supradozajului pot include: greata, varsaturi, diaree, confuzie, somnolenta.
La carnivore, administrarea unor cantitati mari de sulfamide pot da nastere la fenomene
nervoase, mai ales la tineret.

Incompatibilitati:

Produsul este incompatibil cu procainbenzil penicilina, procaind si anestezice locale

similare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/AL X 10 comprimate. -
Flacoane HDPE x 20, 30, 50 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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