Huexa we. 4

N g)\ MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Substante active:

Sulfadoxina 200.00 mg/ml

Trimetoprim 40.00 mg/ml

Excipient(ti):

Glicerol formal 766.5 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluie injectabild clara de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Bovine, suine, cabaline, ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii la bovine, cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica si/sau Histophilus somni, precum si pentru tratamentul bolilor gastrointestinale sau
urogenitale la bovine, cauzate de Escherichia coli.

Suine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Actinobacillus pleuropneumoniae  si Bordetella bronchiseptica precum si pentru tratamentul
meningitei si artritei cauzate de Streptococcus suis. De asemenea pentru tratamentul infectiilor
cauzate de Haemophilus parasuis (meningitd, poliserozit3, artritd) i de Escherichia coli (diaree).
Ovine: ‘

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii la ovine, cauzate de Pasteurella multocida si/sau
Mannheimia haemolytica.

Cabaline:

Pentru tratamentul infectiilor tractusului respirator la cai, cauzate de Streptococcus equi subsp. equi i
subsp. zooepidemicus precum §i a infectiilor tractusului genital care sunt cauzate de Streptococcus
equi subsp. zooepidemicus, Klebsiella spp. si Streptococ B-hemolitic.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la sulfamide.

A nu se utiliza la animale cu boli hepatice grave, leziuni ale parenchimului renal sau discrazie
sangvini.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu existi.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale >
S
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Pentru a evita apariia cristaluriej renale in timpul tratamentului, apa de baut trebuie s3 fie la k%
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii. e
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazsi produsul medicital

veterinar la animale

in cazul auto-injectirii neintentionate, solicitati imediat ajutor medical si aritati medicului ambalajul
produsului sau eticheta acestuia. ‘
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la sulfamide trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar., ‘

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupé administrarea intramusculari sau subcutanati pot apare reactii locale trecitoare.

Dupd administrare pot apare si reactii anafilactice si de hipersensibilitate. La cai au fost observate
socuri cardiace i respiratorii, majoritatea apirute dupi injectarea intravenoass.

La fel ca in cazul tuturor formulelor cu trimetoprim sulfamida, trebuie luati in calcul posibilitatea
afectarii rinichilor, ficatului say a sistemului hematopoetic.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatiei

Din cauza continutului de glicerol formal, Borgal 24% nu trebuie utilizat la animale gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Borgal 24% poate accentua efectu] analgezicelor, al antidiabeticelor si al anticoagulantilor

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

$i intramusculare la cabaline, bovine si ovine, si prin injectare subcutanati sau intramusculars, la

suine, ‘
Pentru a vi asigura ci doza este corecty greutatea corporald trebuie determinati cat maij exact posibil,

pentru a se evita sub-dozarea.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi),:dilpé caz

Supradoze de 3 ori mai mari dect doza recomandata la vaci, juninci, cai si porci au fost tolerate bine
si nu au fost observate semne sistemice. :

4.11 Timp de asteptare

Bovine — carne si organe: 9 zile
Bovine — lapte: 6 mulsori

Ovine — carne si organe: 14 zile
Ovine — lapte: 9 mulsori

Suine — carne si organe: 8 zile
Cabaline - carne si organe: 10 zile
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
;é%’;t\ !
Grupggffa »‘_';aco-terapeuticé: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, combinatii de sulfamide si
trime{Oprint
CSATC vet: QJOIEWI13

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Bbrgal 24 % este o combinatie fixa de sulfadoxind si trimetoprim care contine 200 mg sulfadoxina si
40 mg trimetoprim ca substante active per ml de solutie injectabild. Ambele ingrediente sunt
antibiotice. Sulfadoxina apartine grupei de sulfamide, iar trimetoprim este baza pirimidinica de tip
diaminobenzil. Sulfadoxina si trimetoprimul administrate combinat potenteazi reciproc blocada
inhibitorie a sintezei acidului folic bacterian afectand diferite etape (efect secvential), oferind astfel
un efect bactericid cu spectru larg, intr-o dozi mai mici dect ar fi necesard cu oricare altd substanta
activa administratd singura. Eficienta in vitro a fost demonstrata impotriva bacteriilor Gram-negative
si Gram-pozitive precum Bacillus spp., Brucella spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Enterobacter spp., Escherichia colj, Actinobacillus spp., Proteus spp., Klebsiella
spp., Eryispelothrix rhusiopathiae i Listeria monocytogenes.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Ambii compusi ai combinatiei sunt absorbiti dupd administrarea individuala orala sau parenterala.
Nivelurile maxime din plasma sangvina sunt atinse dupa 2-8 ore. Timpul de injumétatire la eliminare
este de 5-14 h pentru sulfadoxini §i 0,5-4 h pentru trimetoprim. Sulfadoxina (SDO) si trimetoprimul
(TMP) sunt distribuite in toate tesuturile, volumul de distribuire al TMP fiind mai mare decét cel al
SDO.

Trimetoprim este excretat dupd metabolizarea partiald (mai ales prin N-oxidare) prin urina §i materii
fecale. Sulfadoxina este metabolizatd predominant prin N4-acetilizare. Excretia se produce mai ales
prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol formal

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perigada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
li;'?;‘ada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii deosebite pentru depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla (Ph. Eur., tip I) de 50 ml, 100 ml, sigilat cu dop de cauciuc brombutilic (Ph. Eur., tip
I) acoperit cu capac de aluminiu rezistent la deformare care se indeparteaza prin apdsare.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medlcmale veterinare neutlllzaté‘sa\; 3

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse &z P (‘
. f!- g;
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit dm utilizarea unor astfel ",ﬁr’édu
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale \?’*% ,%,' -
6

”"”““m RS
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC
1** avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franta

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110116

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINN OIRII AUTORIZATIEI

19 08.2003/10.06.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SV/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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INFQ%ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutfé}le ¢arton

¥ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

v

VI {Borgal 24% Solutie injectabild pentru bovine, suine, cabaline, ovine

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active: Sulfadoxind 200.00 mg/ml
Trimetoprim 40.00 mg/ml

Excipienti:

Glicerol formal

Hidroxid de sodiu

Api pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA | |

Solutie injectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 flacon x 50, 100 ml

[5.  SPECI TINTA \

Bovine, suine, cabaline, ovine

[6. INDICATIE (INDICATIN) ]

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare ale tractusului respirator, digestiv §i urogenital si al
infectiilor bacteriene secundare in bolile virale la bovine, suine, cabaline, ovine.

f7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

A se administra prin injectare lentd intravenoasa si intramusculard la cabaline, prin injectare
intravenoasi sau intramusculari la bovine si ovine si prin injectare subcutanati sau intramuscularé la
suine.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine — carne §i organe: 9 zile
Bovine — lapte: 6 mulsori

Ovine — carne gi organe: 14 zile
Ovine — lapte: 9 mulsori

Suine — carne §i organe: 8 zile
Cabaline — carne si organe: 10 zile
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ R

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

g, T

3 A

N TS

<EXP {luna/an}> v
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza péna la: 28 zile

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' 7

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii deosebite de depozitare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinari.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPLILOR ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15 NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC
1 avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110116

L17.» NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

)
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INFOR%TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacaﬁﬂ \00 ml

N
‘@‘ kg gé

et Hv

uf
B, Borgal 24% Solutie injectabild pentru bovine, suine, cabaline, ovine

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active: Sulfadoxina 200.00 mg/ml
Trimetoprim 40.00 mg/ml

Excipienti:

Glicerol formal

Hidroxid de sodiu

Api pentru preparate injectabile

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

[5. SPECH TINTA |

Bovine, suine, cabaline, ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare ale tractusului respirator, digestiv si urogenital si al
infectiilor bacteriene secundare in bolile virale la bovine, suine, cabaline, ovine.

r7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

A se administra prin injectare lentd intravenoasi si intramusculara la cabaline, prin injectare
intravenoasa sau intramusculara la bovine si ovine si prin injectare subcutanata sau intramusculari la
suine.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine — carne si organe: 9 zile
Bovine — lapte: 6 mulsori

Ovine — carne si organe: 14 zile
Ovine — lapte: 9 mulsori

Suine — carne §i organe: 8 zile
Cabaline — carne si organe: 10 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare
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| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an}>
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pénd la: 28 zile

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

N
L®

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii deosebite de depozitare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refeta veterinari.

[ 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC

1¥° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110116

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
pmmg. R

o

AT ‘(ﬁ ) « e . qw . . . .
Borgal 24% Solutie injectabila pentru bovine, suine, cabaline, ovine

IZ CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
Sulfadoxini 200.00 mg/ml

_ Trimetoprim 40.00 mg/ml

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
50 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

A se administra prin injectare lenta intravenoasa si intramusculari la cabaline, prin injectare
intravenoasd sau intramusculard la bovine i ovine si prin injectare subcutanatd sau intramusculari la
suine.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine — carne si organe: 9 zile
Bovine — lapte: 6 mulsori

Ovine — carne si organe: 14 zile
Ovine — lapte: 9 mulsori

Suine — carne §i organe: 8 zile
Cabaline — carne si organe: 10 zile

[6. NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

[7. DATA EXPIRARI |

<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la: 28 zile.

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT .
Borgal 24% Solutie injectabild pentru bovine, suine, cabaline, ovine % "
’ ."L;a N

i
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘",

i)

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL 2%% %

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE 2:%,;’;%& "
: KRN
Detinatorul autorizatiei de comercializare: e o
VIRBAC
1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim
Germania

VIRBAC,
lere avenue 2065 M — LID, F-06516 Carros,
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Borgal 24%, Solutie injectabili pentru bovine, suine, cabaline, ovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substante active:

Sulfadoxina 200.00 mg/ml
Trimetoprim 40.00 mg/ml
Excipient(ti):

Glicerol formal

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

4 INDICATII

Bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii la bovine, cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, si/sau Histophilus somni, precum §i pentru tratamentul bolilor gastrointestinale sau
urogenitale la bovine, cauzate de Escherichia coli. ’

Suine: .

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii la porci, cauzate de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica, Actinobacillus Pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica precum si
pentru tratamentul meningitei §i artritei cauzate de Streptococcus suis. De asemenea, pentru
tratamentul infectiilor cauzate de Haemophilus parasuis (meningitd, poliserozita, artritd) si de
Escherichia coli (diaree).

Ovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii la ovine, cauzate de Pasteurella multocida si/sau
Mannheimia haemolytica.

Cabaline:
Pentru tratamentul infectiilor tractusului respirator la cai, cauzate de Streptococcus equi
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subsp. equi si subsp. Zooepidemicus, precum si al infectiilor tractusului genital, cauzate de
Streptggoccus equi subsp. zooepidemicus, Klebsiella spp. si Streptococul B-hemolitic
i, :

<,g%4 v
§%:C ONTRAINDICATII

\’,é utfliza in cazul unei hipersensibilitati la sulfamide.
2y B ﬁ?s’e gﬁliza la animale cu afectiuni hepatice severe, leziuni ale parenchimului renal sau cu discrazie
4?;‘/5 ) Sang\!q‘aé‘\ . . . . s .
% Dt 'cauza continutului de glicerol formal, Borgal 24 % nu trebuie administrat animalelor gestante.

6. REACTII ADVERSE

Dupd administrarea intramusculard sau subcutanatd pot apare reactii locale trecatoare. Pot apare si
reactii anafilactice sau de hipersensibilitate. La cai au fost observate socuri cardiace si respiratorii,
majoritatea dupa injectarea intravenoasa.

La fel ca in cazul tuturor formulelor cu trimetoprim sulfamida, trebuie luatd in calcul posibilitatea
afectarii rinichilor, ficatului sau a sistemului hematopoetic.

Daci observati efecte grave sau alte efecte care nu au fost mentionate in acest prospect, v rugdm sd
fuati legitura cu medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, suine, cabaline, ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandata este de 3 ml Borgal 24 % solutie per 50 kg BW, adica echivalentul a 12 mg
sulfadoxind si 3 mg trimetoprim per kg greutate corporald.

fn majoritatea cazurilor, un singur tratament este suficient, dar dacd nu se obtine un efect terapeutic
corespunzator in 24 de ore, tratamentul poate fi repetat la 48 de ore dupd administrarea primei doze.
Solutia se administreazi prin injectari lente intravenoase si intramusculare la cai, prin injectare
intravenoasd sau intramusculard la bovine si ovine §i prin injectare subcutanatd sau intramusculard la
suine.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a evita aparitia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de biut trebuie si fie la discretie.
Pentru a vi asigura ci doza este corectd greutatea corporald trebuie determinati cdt mai exact posibil,
pentru a se evita sub-dozarea.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii. .

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine — carne si organe: 9 zile
Bovine — lapte: 6 mulsori

Ovine — carne si organe: 14 zile
Ovine — lapte: 9 mulsori

Suine — carne si organe: 8 zile
Cabaline — carne si organe: 10 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 1asa la indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii deosebite pentru depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ,

Medicamentele nu trebuje aruncate in ape reziduale sau resturj menajere.
Solicitati mediculuj 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 F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare ]a acest produs medicinal veterinar, v rugim sz contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare,

’ . . ~ y /!



