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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BISULFIM, solutie orald pentru cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret
Tnlocuire si broileri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine :

Substante active:
Sulfadiazing............................................ 200 mg
Trimetoprim................. 40 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie orala.
Solutie limpede, vascoasa, de culoare galben pana la galben brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Cabaline
Bovine
Ovine
Suine
lepuri
Gaini (tineret inlocuire si broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se administreaza la cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret
inlocuire si broileri), in infectii respiratorii, gastro-intestinale, urogenitale produse de
germenii sensibili la sulfadiazina si trimetoprim.

Cele doud substante active actioneaza sinergetic asigurand un spectru
antibacterian foarte bun, atat asupra bacterilor Gram—negative cat si Gram—pozitive:
Streptococcus spp., Staphylococcus spp, Corynebacterium spp, E. coli, Pasteurella spp,
Salmonella spp, Bordetella spp, Klebsiella spp, Proteus spp. Actioneaza eficient Si
asupra unor protozoare (Eimeria spp).

4.3 Contraindicatii

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

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti. S Ta
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‘4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce Ia scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Se recomanda administrarea unei cantititi suficiente de lichide pentru evitarea
cristaluriei.

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

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

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. in caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu multa apa.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentai
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse:
Uneori pot apdrea eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie, voma),
poliartrite, keratite.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Nu este recomandat? utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
jleccare produc oua pentru consum uman.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A se evita administrarea simultana cu alte sulfamide.

4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza pe cale oral, direct sau in apa de baut, timpde 5 -7
zile consecutiv, in urmatoarele doze:
-bovine, suine, cabaline, ovine: 5 ml /80 — 100 kg greutate corporala / zi
-gaini (tineret inlocuire si broileri) si iepuri: 4 ml produs / 10 | ap& de baut/zi
Tratamentul poate fi prelungit in infectii severe pana la vindecarea animalelor.
Pentru asigurarea unei doze corespunzéitoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozare

Nu se vor depasi dozele si perioada de tratament recomandate. Nu exista un
antidot specific pentru tratamentul supradozarii. In caz de supradozare, tratamentul este
simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

cabaline — 5 zile

bovine, ovine, iepuri — 10 zile

suine — 8 zile

gaini (tineret inlocuire si broileri) — 5 zile

Lapte: bovine, ovine - 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum

uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: combinatii de sulfonamide si trimetoprim, inclusiv
derivatii.

Codul veterinar ATC: QJO1EW10

5.1 Proprietati farmacodinamice

BISULFIM este un medicament obtinut prin asocierea a doua substante
chimioterapice de sinteza si anume sulfadiazina si trimetoprimul. Prin asocierea celor
doua substante, acesta actioneaza sinergetic asigurand un spectru antibacterian foarte
bun, atat asupra bacteriilor Gram-—negative cat si Gram—pozitive: Streptococcus spp.,

Staphylococcus spp, Corynebacterium spp, E. coli, Pasteurella spp, Salmonella spp,
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' Bordetella spp, Klebsiella spp, Proteus spp. ; actioneaza eficient si asupra unor

protozoare (Eimeria spp).
Asocierea celor doud substante ( sulfadiazina cu trimetoprimul) diminueaza

substantial riscul aparitiei chimiorezistentei gi creste n acelasi timp toleranta generala a
produsulut.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Sulfadiazina este o sulfamida cu actiune de durata medie. Difuzeaza bine in toate

tesuturile normale, cu exceptia focarelor supurative incapsulate unde difuzeaza dificil.
Acesta traverseaza placenta, trecand in circulatia fetala.

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

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

Trimetoprimul se absoarbe bine din portiunea de inceput a intestinului subtire,
avand o biodisponibilitate de 100%.

Difuzeaza bine in tesuturi unde realizeaza niveluri ridicate de substan{a 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 elimina renal prin filtrare glomeruralad si secretie tubulara, 63% sub forma
neschimbata, restul ca metaboliti acetilati si glucuronoconjugati. Concentratia n urina
este de 100 ori mai mare decat cea plasmaticd. Tinde sa se acumuleze in organism la

animalele cu insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor -
Polietilenglicol 400, hidroxid de sodiu, apa distilata.




6.2. Incompatibilititi majore
Produsul este incompatibil cu procaina, procain benzilpenicilina, anestezice locale,
vitaminele B.

6.3 .Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.
A se péstra in ambalajul original.
A se pastra flaconul bine inchis.
A se proteja de lumina .

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena, opace cu 50 mi, 100 ml, 500 ml, 1 litru si 5 litri produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL 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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150007




'9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI
06.09.2007/12.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
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ETICHETARE S| PROSPECT

A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacone din HDPE de 100 ml

Flacone din HDPE de 500 ml

Flacone din HDPE de 1 litru

Flacone din HDPE de 5 litri

FI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BISULFIM, solutie orala pentru cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret
Tnlocuire, broileri)

Sulfadiazina
Trimetoprim

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE J

1 ml contine :

Substante active:
Sulfadiazing.........cooveii 200 mg
THMEtOPIiM. ... 40 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

- solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

100 ml
500 ml
1 litru
5 litri

[ 5. SPECII TINTA

Cabaline

Bovine

Ovine T
Suine / RN




lepuri
Gaini (tineret inlocuire, broileri)

| 6. INDICATII

Produsul se administreaza n infectii respiratorii, gastro-intestinale, urogenitale
produse de germenii sensibili la sulfadiazina si trimetoprim. Actioneaza eficient si asupra
unor protozoare (Eimeria spp).

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:

cabaline — 5 zile

bovine, ovine, iepuri — 10 zile

suine — 8 zile

gaini (tineret Tnlocuire, broileri) — 5 zile

Lapte: bovine, ovine - 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum
uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —l

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original, bine inchis,
protejat de lumina si ferit de Tnghet.
A nu se refrigera sau congela.



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul produsul.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICT!I PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

H4. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR “

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

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

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150007

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacone din HDPE de 50 ml|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

BISULFIM, solutie orala pentru cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret
inlocuire, broileri)

Sulfadiazina
Trimetoprim

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 mi contine :
Sulfadiazing...................................... 200 mg
Trimetoprim. ... 40 mg

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

50 ml

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
cabaline — 5 zile
bovine, ovine, iepuri — 10 zile
suine — 8 zile
gaini (tineret inlocuire, broileri) — 5 zile
Lapte: bovine, ovine - 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum
uman.



1 6. NUMARUL SERIE!

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza péna la 24 ore.

(8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.




Muecs wr %

PROSPECT

BISULFIM
-solutie orala pentru cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret inlocuire,
broileri)-

1. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIE!I 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 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM, solutie orala pentru cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret
inlocuire, broileri)

Sulfadiazina

Trimetoprim

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine :
Substante active:

Sulfadiazind....................o 200 mg
Trimetoprim................ 40 mg
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4. INDICATII
Produsul se administreaza la cabaline, bovine, ovine, suine, iepuri si gaini (tineret

inlocuire, broileri) in infectii respiratorii, gastro-intestinale, urogenitale produse de
germenii sensibili la sulfadiazina si trimetoprim.

Cele doua substante active actioneaza sinergetic asigurand un spectru
antibacterian foarte bun, atat asupra bacteriilor Gram-negative cat si Gram-—pozitive:
Streptococcus spp., Staphylococcus spp, Corynebacterium spp, E. coll, Pasteurella spp,
Salmonella spp, Bordetella spp, Klebsiella spp, Proteus spp. Actioneaza eficient si
asupra unor protozoare (Eimeria spp).

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale i hepatice severe.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Uneori pot apirea eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastricad (anorexie, voma),
poliartrite, keratite.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline
Bovine
Ovine
Suine
lepuri
Gaini (tineret inlocuire, broileri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §I MOD DE

ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orala, direct sau n apa de baut, timp de 5 - 7
zile, astfel:
-Bovine, suine, cabaline,ovine,: 5 ml produs / 80 — 100 kg greutate corporala/ zi
-Gaini (tineret inlocuire, broileri), iepuri: 4 ml produs / 10 | apa de baut/zi
Tratamentul poate fi prelungit in infectii severe pana la vindecarea animalelor.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.
Se recomanda administrarea unei cantitati suficiente de lichide pentru evitarea
cristaluriei.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

cabaline — 5 zile

bovine, ovine, iepuri — 10 zile

suine — 8 zile

gaini (tineret Tnlocuire, broileri) — 5 zile

Lapte: bovine, ovine - 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra Tn ambalajul original.

A se pastra flaconul bine inchis.
A se proteja de lumina .

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ftacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

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



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

bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.
Se recomanda administrarea unei cantitati suficiente de lichide pentru evitarea
cristaluriei.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
A se evita contactul produsului cu ochii i pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu multa apa.
A se evita ingestia. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
Produsul nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.
A se evita administrarea simultana cu alte sulfamide.
Supradozare
Nu se vor depasi dozele si perioada de tratament recomandate. Nu exista un
antidot specific pentru tratamentul supradozarii. In caz de supradozare, tratamentul este
simptomatic.
Incompatibilitati
Produsul este imcompatibil cu procaina, procain benzilpenicilina, anestezicele
locale, vitaminele B.

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
Flacoane din HDPE, opace cu 50 ml, 100 ml, 500 ml, 1 litru si bidoane cu 5 litri
produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm s& contactatj
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




