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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e

BISULFIM 125 mg/25 mg comprimate pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Sulfadiazini .................... 125 mg
Trimetoprim ........cceeuee.. 25mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Talc

Stearat de magneziu

Acid stearic

Celulozd microcristalind

Lactozad monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Comprimate cu masa de 600 mg, de culoare aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Este indicat la cdini si pisici pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare §i secundare cauzate de
germeni susceptibili la sulfadiazina si trimetoprim, cum sunt infectii respiratorii, gastrointestinale,
urogenitale, infectii cutanate, post-operatorii, infectii localizate la nivelul cavitatii bucale, infectii
oftalmice si auriculare, precum si septicemiile.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale i hepatice severe.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sé aibé la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate favoriza aparifia rezistentei la substantele
active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentel

incrucisate.
La utilizarea prodasului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale st regionale privind

produsele antimicrobiene.

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

A se spila miinile dupi utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
fn caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici.

Frecventd nedeterminata Eruptii cutanate (urticarie), tulburdri gastrointestinale
(anorexie, voma), poliartrite, keratite, reactii de tip alergic:

(nu poate fi estimatd din datele de . o . . .
prurit, eritem, dermatitd, alopecie sau conjunctivite

contact respective):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi la femelele gestante si lactante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi pe cale orali, ca atare, sau se incorporeaza in hrand, dupa miruntirea comprimatului.
Céini:

Doza recomandati este de 15-30 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.

Se administreaza 1-2 comprimate/10 kg greutate corporald/zi.

Pisici:

Doza recomandati este de 30 mg substantd activi/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.

Se administreaza 1 comprimat/5 kg greutate corporald/zi.

in cazul unor infectii severe tratamentul poate fi prelungit pénd la 5-6 saptdméni.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidotui‘f) 5

Simptomele de supradozaj pot include greatd, varsaturi, diaree, confuzie si somnolent3. La camlvore
administrarea unor cantititi mari de sulfamide poate da nastere la manifestiri nervoase, in spiecial la
animalele tinere. '

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii prwmd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentra‘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: QJOIEW10

42 Farmacodinamie

Sulfadiazina si trimetoprimul sunt active impotriva microorganismelor Gram-pozitive si Gram-
negative: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix spp., Nocardia spp., Clostridium
spp., Corynebacterium spp., Pseudomonas spp., Pasteurella spp., Shigella spp., Chiamydia spp.,
Campylobacter spp., Leptospira spp., Mycoplasma spp. si Rickettsia spp.

Sulfadiazina actioneazi bacteriostatic in concentratii uzuale, nsi in concentratii mari poate avea efect
bactericid. Acidul para-aminobenzoic (PABA) este un factor de crestere esential pentru bacterii si
intervine In sinteza acidului folic, cofactor implicat in sinteza acizilor nucleici. Inhibarea sintezei
PABA determina oprirea multiplicérii bacteriene, efect ce nu poate fi compensat prin administrare de
acid folic exogen.

Trimetoprimul are un spectru antibacterian asemanator cu cel al sulfadiazinei, fiind activ in principal
impotriva bacililor Gram-negativi. in mod obisnuit are actiune bacteriostatica, dar la concentratii mari
poate deveni bactericid fatd de anumite tulpini.

Administrat in asociere cu sulfadiazina, trimetoprimul inhiba sinergic biosinteza acidului folic
bacterian, actionand la nivelul unor etape enzimatice diferite, ceea ce conferd combinatiei un efect
bactericid. Un avantaj al trimetoprimului este tolerabilitatea sa bund, inclusiv in administrari de lungi
durata.

4.3  Farmacocinetici

Sulfadiazina este o sulfamida cu actiune de duratd medie. Administrarea orald a unei doze de 3 g
determind o concentratie plasmaticd maxima de aproximativ 50 pg/ml in decurs de 3-6 ore. Timpul de
Injumatatire plasmatici este de aproximativ 3 ore. Difuzeaza bine in toate tesuturile normale, cu
exceptia focarelor supurative incapsulate unde difuzeaza dificil. Traverseaza bariera placentar3 si
poate ajunge in circulatia fetala.

Sulfadiazina este metabolizata hepatic prin acetilare, rezultdnd metaboliti inactivi farmacodinamic si
cu solubilitate scdzutd 1n apd. Acetilarea are loc Intr-o proportie de 15-40%. Se elimina predominant
prin urind, unde poate atinge concentratii de 100-300 mg/l, cu posibila formare de cristale urinare
(cristalurie). De asemenea, se excretd prin bild (5-15 mg/l) si fecale (3-5 mg/1). Durata eliminarii
urinare este de aproximativ 24 de ore.

Trimetoprimul se absoarbe eficient din portiunea proximala a intestinului subtire, avand o
biodisponibilitate orald de aproape 100%. Dupi administrarea orala a unei doze de 160 mg, se atinge o
concentratie plasmaticd maxima de 2 pug/ml in decurs de 2 ore. Se leagd de proteinele plasmatice in
proportie de 35-40%. Timpul de Injumititire este de 10-15 ore la animale si poate ajunge la 24 de ore
in cazul unui clearance renal redus (10 ml/min).



Trimetoprimul se distribuie bine in fesuturi si poate atinge concentratii mai mari decat in plasmad in
lichidul pleural, umoarea apoasd, secretiile bronsice, secretia prostatica, secretiile vaginale si bila.
Traverseazi bariera placentard si se excretd in laptele matern. .

Se elimini in principal pe cale renala, prin filtrare glomerulard si secretie tubulard, in proporfie dej 63%
sub formd neschimbati, restul fiind metabolizat prin acetilare si gluguronoconjugare. Concentratille.:
urinare pot fi de pani la 100 de ori mai mari decat cele plasmatice. In caz de insuficientd renald, existd

risc de acumulare sistemica.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Este incompatibil cu procainbenzil penicilina, procaind si anestezice locale similare.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac alb din HDPE.
Blister din PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere sau 10 blistere x 10 comprimate.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110271

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.09.2011
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI : £

TGy ae
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM 125mg/25mg comprimate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Sulfadiazind ............c.o..... 125 mg
Trimetoprim .........ccceevenne 25mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECIITINTA

Céini, pisici.

| 5. INDICATU

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de Jumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE *

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

110271

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Q4
Ce .
Blister din PVC/AL x 10 comprimate
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_ rl. | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM

[ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Sulfadiazing ...........cc.eenn. 125 mg
Trimetoprim .....c.ccovuvrene 25 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 20, x 30, x 50 comprimate

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM 125 mg/25 mg comprimate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Sulfadiazing .................... 125 mg
Trimetoprim .......cccoccevenee. 25 mg

| 3. SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de umiditate.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

BISULFIM 125 mg/25 mg comprimate pentru ciini si pisici

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Sulfadiazina .................... 125 mg

Trimetoprim .......ccco....... 25 mg

Comprimate cu masa de 600 mg, de culoare aproape alba.

3.  Specii tinta

Caini, pisici.

4. Indicatii de utilizare

Este indicat la cdini si pisici pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare cauzate de
germeni susceptibili la sulfadiazind si trimetoprim, cum sunt infectiile respiratorii, gastrointestinale,
urogenitale, infectiile cutanate, post-operatorii, infectiile localizate la nivelul cavitatii bucale, infectiile
oftalmice si auriculare, precum si septicemiile.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale si hepatice severe.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile inta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibd la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate favoriza aparitia rezistentei la substantele
active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei
incrucisate.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale i regionale privind

produsele antimicrobiene.

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

A se spila miinile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

In caz de contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Precautii*’specialé' pentru protectia mediului:
Nu este f,éazul. i

Geggiﬁil{g si lactatie:
Nu se ttilizeazi la femelele gestante si lactante.

" Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc,

Supradozaj:
Simptomele de supradozaj pot include greatd, varsaturi, diaree, confuzie si somnolentd. La carnivore,

administrarea unor cantitati mari de sulfamide poate da nastere la manifestiri nervoase, in special la
animalele tinere.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

T

Incompatibilitdti majore:

Este incompatibil cu procainbenzil penicilina, procaina i anestezice locale similare.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

CAini, pisici.

Frecventd nedeterminaté Eruptii cutanate (urticarie), tulburari gastrointestinale
(anorexie, voma), poliartrite, keratite, reactii de tip alergic:

(nu poate fi estimatd din datele de . s . NI
prurit, eritem, dermatita, alopecie sau conjunctivite.

contact respective):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale orald, ca atare, sau se incorporeaza in hrand, dupi miruntirea comprimatului.
Caini:

Doza recomandati este de 15-30 mg substanta activi/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.

Se administreaza 1-2 comprimate/10 kg greutate corporald/zi.

Pisici:

Doza recomandati este de 30 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.

Se administreazi 1 comprimat/5 kg greutate corporald/zi.

fn cazul unor infectii severe tratamentul poate fi prelungit pind la 5-6 saptamani.
9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cét mai precis greutatea corporala.
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10,  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcatd pe ambalaj.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

110271

Ambalaj primar:

Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac alb din HDPE.

Blister din PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere sau 10 blistere x 10 comprimate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova



Roménia -

Tel: +4 021 220 69 20
Fax: +4021 220 69 15
E-‘maif: office@pasteur.ro
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