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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISULFIM 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie orald pentru cai, bovine, oi, porci, iepuri §i gini R;

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mi contine:

Substante active:

Sulfadiazina ............ccoevennee 200 mg

Trimetoprim ........c.coevereeeene. 40 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Polietilenglicol 400
Hidroxid de sodiu

Apd distilatd

Solutie orald limpede, vascoasa, de culoare galbena pana la galben-bruna.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, porci, iepuri si géini (pui de inlocuire si broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se administreaza la cai, bovine, oi, porci, iepuri si gdini (pui de inlocuire si broileri), in infectii
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respiratorii, gastrointestinale, urogenitale produse de germeni susceptibili la sulfadiazina si

trimetoprim.
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Cele doud substante active actioneaza sinergetic asigurdnd un spectru antibacterian larg, atit asupra
bacteriilor Gram-pozitive, cit si asupra celor Gram-negative: Corynebacterium spp., Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bordetella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus

spp., Salmonella spp. Actioneaza eficient si asupra unor protozoare (Eimeria spp.).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale gi 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 siguranti la speciile tint.

Datoritd variabilititii (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 efectuat pe baza informatiilor epidemiologice

locale (regiune, fermé) referitoare la susceptiblitatea 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 datoritd potentialului de rezistenta
incrudisata.

_La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind

produsele antimicrobiene.
Se recomanda administrarea unei cantitati suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriel.

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

animale:

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

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. fn caz de contact accidental cu ochii si pielea, spalati
imediat cu multd ap, 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

Cai, bovine, o, porci, iepuri si gdini (pui de inlocuire si broileri).

Frecventd nedeterminata Eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie,

(nu poate fi estimata din datele de vomd), poliartrite, keratite

contact respective):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nafionale competente prin sistemul nafional
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactafie.

Pésari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate s@ produca oud pentru consum umarn.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A se evita administrarea simultand cu alte sulfamide.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaz pe cale orala, direct sau in apa de but, timp de 5-7 zile consecutive, in urmitoarele
doze:

- Bovine, porci, cai, oi: 5 ml/80-100 kg greutate corporald/zi.

- Gaini (pui de inlocuire si broileri) si iepuri: 4 ml/10 1 apa de baut/zi.

Tratamentul poate fi prelungit in infectii severe pand la vindecarea animalelor.

Daci doza zilnica se adaug in apa de baut, cantitatea trebuie sd fie consumata in 24 ore. O noud
cantitate de apa medicamentata trebuie sa fie proaspét preparata la fiecare 24 ore.



Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala. ¥y
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi) Y

Nu se vor depési dozele si perioada de tratament recomandate. Nu exista un antidot specific peftﬁf;t
tratamentul supradozarii. In caz de supradozare, tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Cai: 5 zile

Bovine, oi, iepuri: 10 zile

Porci: 8 zile

Gaini (pui de inlocuire si broileri): 5 zile

Lapte:
Bovine, oi: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produci oua pentru consum uman.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIEW10

4.2 Farmacodinamie

Bisulfimul este un medicament obtinut prin asocierea a doud substante chimioterapice de sinteza si
anume sulfadiazina si trimetoprimul. Prin asocierea celor doud substante, acesta actioneaza sinergetic
asigurand un spectru antibacterian larg, atat asupra bacteriilor Gram-pozitive, cét si asupra celor
Gram-negative: Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordetella spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp. De asemenea, este
eficace impotriva unor protozoare, precum Eimeria spp.

Asocierea celor doud substante (sulfadiazina cu trimetoprimul) diminueaza substantial riscul apariiei
chimio-rezistentei si creste in acelasi timp toleranta generala a produsului.

4.3 Farmacocinetica

Sulfadiazina este o sulfamida cu actiune de duratd medie. Difuzeaza bine in toate tesuturile normale,
cu exceptia focarelor supurative incapsulate unde difuzeaza cu dificultate. Aceasta traverseaza
placenta, trecdnd in circulatia fetald.

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

Se elimina prin urini, unde atinge concentratii mari de 100-300 mg/dL, ducénd la formarea de
cristalurie, iar prin bila ajunge la concentratii de 5-15 mg/dL, fiind reabsorbita partial din intestin.
Durata elimindrii in urini este de aproximativ 24 ore. In fecale se ating concentratii de 3-5 mg/dL.
Trimetoprimul se absoarbe bine din portiunea de inceput a intestinului subtire, avand o
biodisponibilitate de 100%.

Difuzeaza bine 1n tesuturi, unde atinge niveluri ridicate de substantd activa. Lichidul pleural, umoarea
apoasa, expectoratia, secretia prostatica, secretiile vaginale si bila contin concentratii superioare celor
din plasma.

Poate trece prin bariera placentara si in laptele matern.



Se elimina renal prin filtrare glomerurald si secretie tubulara, 63% sub forma neschimbati, restul ca
metaboliti acetilati si glucuronoconjugati. Concentratia in urind este de 100 ori mai mare decét cea
plasmatica. Tinde s se acumuleze in organism la animalele cu insuficientd renald.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Este incompatibil cu procaina, procain benzilpenicilina, anestezice locale, vitaminele B.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de nghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din PET x 50 ml, inchis cu capac alb din PET.
Flacon alb din HDPE x 100 mi, 500 ml, 1 1, 5 1 inchis cu capac alb din HDPE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

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

150007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.09.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

My

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacogfgié HDPE x 100 ml, x 500 ml, x 11, x 51
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'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

W'

BISULFIM 200 mg/m! + 40 mg/ml solutie orala

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substante active:
Sulfadiazind ............coceeeneens 200 mg
Trimetoprim .........ccoceveennnenn 40 Mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 m!
500 m!
11
51

4. SPECII TINTA |

Cai, bovine, oi, porci, iepuri si gaini (pui de inlocuire si broileri).

(5.  INDICATI |

[6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare orald sau in apa de bdut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE }

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Cai: 5 zile

Bovine, oi, iepuri: 10 zile

Porci: 8 zile

Giini (pui de inlocuire si broileri): 5 zile

Lapte:
Bovine, oi: 5 zile

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

(8.  DATA EXPIRARII B

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pdnd la 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza pana la 24 ore.




9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mic3 de 25 °C.,
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150007

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacog_hg din PET x 50 ml

bENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

(1.

BISULFIM_‘ZOO mg/ml + 40 mg/ml, solutie orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Sulfadiazing ..........cccocvnininns 200 mg
Trimetoprim ...........ccccovnenen. 40 MG

(3. SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, porci, iepuri i gaini (pui de inlocuire si broileri).

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carne si organe:

Cai: S zile

Bovine, oi, iepuri: 10 zile

Porci: 8 zile

Gaini (pui de inlocuire i broileri): 5 zile

Lapte:
Bovine, oi: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni,
Dupi diluare, a se utiliza pand la 24 ore.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.
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[ 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 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie orala pentru cai, bovine, oi, porci, iepuri si giini

2. Compozitie

Fiecare ml contine :

Substante active:

Sulfadiazini .................... 200 mg

Trimetoprim .......cccovvnnene 40 mg

Solutie orald limpede, vdscoasa, de culoare galbena pani la galben-bruna.

3. Specii tinti

Cai, bovine, oi, porci, iepuri si gdini (pui de inlocuire si broileri).

4.  Indicatii de utilizare

Se administreaza la cai, bovine, oi, porci, iepuri si gaini (pui de inlocuire si broileri), in infectii
respiratorii, gastrointestinale, urogenitale produse de germeni susceptibili la sulfadiazini si
trimetoprim.

Cele doui substante active actioneaza sinergetic asigurand un spectru antibacterian larg, atit asupra
bacteriilor Gram-pozitive, cdt si asupra celor Gram-negative: Corynebacterium spp., Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bordetella spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus
spp., Salmonella spp. Actioneaza eficient si asupra unor protozoare (Eimeria spp.).

5. Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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 efectuat pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucigata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. in caz de contact accidental cu ochii i pielea, spalati
imediat cu multd apd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta. o
fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

‘ produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oua sau sunt destinate sa producd oud pentru consum umar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A se evita administrarea simultani cu alte suifamide.

Supradozaj:
Nu se vor depisi dozele si perioada de tratament recomandate. Nu existd un antidot specific pentru

tratamentul supradozarii. In caz de supradozare, tratamentul este simptomatic.

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

i eyt

Este incompatibil cu procaina, procain benzilpenicilina, anestezice locale, vitaminele B.
7.  Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, porci, iepuri si gini (pui de inlocuire si broileri).

Frecventd nedeterminata Eruptii cutanate (urticarie), iritatie gastrica (anorexie,
(nu poate fi estimata din datele de vomi), poliartrite, keratite
contact respective):

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

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

Se administreaza pe cale orala, direct sau in apa de baut, timp de 5-7 zile consecutive, in urmétoarele
doze:

- Bovine, porci, cai, oi: 5 ml/80-100 kg greutate corporala/zi;

- Gaini (pui de inlocuire si broileri) si iepuri: 4 ml/10 1 apa de baut/zi.

Tratamentul poate fi prelungit in infectii severe pani la vindecarea animalelor.

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Daca doza zilnica se adaugd in apa de baut, cantitatea trebuie si fie consumata in 24 ore.
O noui cantitate de apd medicamentati trebuie sa fie proaspat preparatd la fiecare 24 ore.
Se recomandi administrarea unei cantitati suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.
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10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Cai: 5 zile

Bovine, oi, iepuri: 10 zile

Porci: 8 zile

Gdini (pui de inlocuire si broileri): 5 zile

Lapte:
Bovine, oi: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

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 degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s 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

150007

Ambalaj primar:

Flacon alb din PET x 50 ml, inchis cu capac alb din PET.

Flacon alb din HDPE x 100 ml, 500 ml, 1 1, 5 I inchis cu capac alb din HDPE.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

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

Yorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
et pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






