ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci, cai si oi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Sulfadoxina ................. 200,00 mg
Trimetoprim ................... 40,00 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastd informatie
este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Glicerol formal 766,5 mg

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci, cai si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la bovine, cai, porci si oi In tratamentul urméatoarelor afectiuni determinate de
microorganisme susceptibile la actiunea substantelor active:

Bovine:

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

Porci:

Pentru tratamentul afectiunilor 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
afectiunilor cauzate de Haemophilus parasuis (meningita, poliseroziti, artritd) si de Escherichia coli
(diaree).

Oi:
Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii la oi, cauzate de Pasteurella multocida si/sau Mannheimia
haemolytica.



Cai:

Pentru tratamentul afectiunilor tractului respirator la cai, cauzate de Streptococcus equi subsp. equi si

subsp. epwigeﬁig'c' arecum si a afectiunilor tractului genital care sunt cauzate de Streprococcus equi
LT

Yurile de hipersensibilitate la sulfamide sau la oricare dintre excipienti.
Atru animale cu afectiuni hepatice grave, leziuni ale parenchimului renal sau

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tinta:

Pentru a evita aparitia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de baut trebuie sé fie la discretie.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene
izolate de la animale. Daci aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar In afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
sulfamide, datoritd potentialului pentru rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, cai si oi:

Cu frecventd nedeterminata Reactii la locul de injectare’

(care nu poate fi estimata din datele Reactie de tip anafilactic, Reactie de hipersensibilitate
disponibile): Soc cardiac si respirator?
Afectiune renald’
Afectiune hepaticd’

Afectiune a sistemului hematopoetic®

! Temporare, dupa administrarea intramusculari sau subcutanata.
21,a cai in principal dupa injectarea intravenoasa.
3 in mod similar formulelor cu trimetoprim si sulfonamida.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contippi g sxg@ggm
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul Veﬁé{ﬁlar,’%
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia,‘-ﬁe;’ﬂa’ﬁtorl ani
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul penﬁ{u_ﬂde‘i,f@lg 48 o
contact respective. RO,

3.7  Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazd in perioada gestatiei, din cauza continutului de glicerol formal.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar poate accentua efectul analgezicelor, al antidiabeticelor si al
anticoagulantelor.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine si oi: injectii lente intravenoase sau intramusculare.
Porci: injectii subcutanate sau intramusculare.
Cai: injectil lente intravenoase sau intramusculare.

Doza recomandatd este de 3 ml produs medicinal veterinar la 50 kg greutate corporald, echivalentul a
12 mg sulfadoxina si 3 mg trimetoprim per kg greutate corporala. in majoritatea cazurilor, un singur
tratament este suficient, dar daca nu se obtine un efect terapeutic suficient in 24 ore, tratamentul poate
fi repetat la 48 ore dupa administrarea primei doze.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald, pentru a se evita
subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozele de 3 ori mai mari decét doza recomandata la vaci, juninci, cai si porci au fost tolerate bine
si nu au fost observate simptome clinice sistemice.

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:
Bovine: 9 zile

O1: 14 zile

Porci: 8 zile

Cai: 10 zile
Lapte:

Bovine: 6 mulsori
Oi: 9 mulsori



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
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41 Codul ATCict 3
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4.2

Produsul' medigit Siéterinar este o combinatie fixa de sulfadoxina §1 trimetoprim care contine 200 mg

sulfa.dg}k_ig}éﬁi;@@ “trimetoprim ca substante active per ml solutie injectabila. Ambele substante
activid simtamfOtice. Sulfadoxina apartine grupei de sulfamide, iar trimetoprim este baza
pirimidinica de tip diaminobenzil. Sulfadoxina si trimetoprimul administrate combinat potenteazd
reciproc blocada inhibitorie a sintezei acidului folic bacterian afectand diferite etape (efect secvential),
oferind astfel un efect bactericid cu spectru larg, Intr-o doza mai mica decét ar fi necesara cu oricare
altd substanta activa administratd singura. Eficienta in vifro a fost demonstrati impotriva bacteriilor
Gram-negative si Gram-pozitive precum Bacillus spp., Brucella spp., Streptococcus spp., Pasteurella
spp., Haemophilus spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Actinobacillus spp., Proteus spp.,
Klebsiella spp., Eryispelothrix rhusiopathiae i Listeria monocylogenes.

4.3 Farmacocinetici

Ambele substante din combinatie sunt absorbite dupd administrarea individuald orala sau parenterala.
Nivelurile maxime din plasma sangvind sunt atinse dupa 2-8 ore. Timpul de injumatatire la eliminare
este de 5-14 h pentru sulfadoxina si 0,5-4 h pentru trimetoprim. Sulfadoxina (SDO) si trimetoprimul
(TMP) sunt distribuite In toate tesuturile, volumul de distribuire al trimetoprimului fiind mai mare
decat cel al sulfadoxinei.

Trimetoprimul este excretat dupa metabolizarea partiala (mai ales prin N-oxidare) prin urind si materii
fecale. Sulfadoxina este metabolizata predominant prin N4-acetilizare. Excretia se produce mai ales
prin urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip 1, sigilat cu dop de cauciuc brombutilic, acoperit cu capsuld de aluminiu cu
capac "Push off” si ambalat intr-o cutie din carton.

Dimensiunea ambalajului:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml

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



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vete l;p‘l
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse g

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. *
. e
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate san'a deg,eunlor“gw }/

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

6. NUMELE DETINATORULUY AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160375

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23/12/1992

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton %\

.

(1. DENUMIREARRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s ¥

40 me/mi solutie injectabila
S

'.Qr\c‘:’/{,

(2.~ DEEEARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Sulfadoxini ........ 200,00 mg
Trimetoprim ........ 40,00 mg

}73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX

I flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml

4. SPECH TINTA

Bovine, porci, cai si 0i.

(5.  INDICATH

(6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine si oi: injectii lente intravenoase sau intramusculare.
Porci: injectii subcutanate sau intramusculare.
Cai: injectii lente intravenoase sau intramusculare.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 9 zile

O1: 14 zile

Porci: 8 zile

Cai: 10 zile
Lapte:

Bovine: 6 mulsori
O1: 9 mulsori

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {|//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 28 B
[ 10.  MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE? = e ]
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. P et “ﬂfy
3
| 11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.
12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
160375
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticﬂlﬁ}i&}ip I, de 50 ml sau 100 ml
EFAY

. DENUMIRHA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
8?‘5" i

Borgal 200 m, A { + 40 mg/ml solutie injectabild
. 9/
o

R i

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Sulfadoxina .....200,00 mg
Trimetoprim ......40,00 mg

—

| 5. SPECIITINTA

Bovine, porci, cai §i oi.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine si oi : injectii lente intravenoase sau intramusculare.
Porci: injectii subcutanate sau intramusculare.
Cai: injectii lente intravenoase sau intramusculare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

{5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 9 zile

O1: 14 zile

Porci: 8 zile

Cati: 10 zile
Lapte:

Bovine: 6 mulsori
O1i: 9 mulsori

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la ...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

11
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL i’ €®

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Borgal 200 mg/ml + 40 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci, cai si oi

2.  Compotzitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Sulfadoxina............ 200,00 mg
Trimetoprim ............ 40,00 mg
Excipient:

Glicerol formal ....... 766,5 mg

Solutie injectabila.

3. Specii tinti

Bovine, porci, cai si oi.

4.  Indicatii de utilizare

Se recomanda la bovine, cai, porci si oi in tratamentul urmitoarelor afectiuni determinate de
microorganisme susceptibile la actiunea substantelor active:

Bovine:

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

Poreci:

Pentru tratamentul afectiunilor 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
afectiunilor cauzate de Haemophilus parasuis (meningitd, poliserozita, artriti) si de Escherichia coli
(diaree).

Oi:
Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii la oi, cauzate de Pasteurella multocida si/sau Mannheimia
haemolytica.

Cai:

Pentru tratamentul afectiunilor tractului respirator la cabaline, cauzate de Streptococcus equi subsp.
equi §i subsp. zooepidemicus precum si a afectiunilor tractului genital care sunt cauzate de
Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Klebsiella spp. si Streptococ B-hemolitic.
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5. Contraindicatii N

Y

Nu se utilizeazi in cazuirile de hipersensibilitate la sulfamide sau la oricare dintre excipienti.
Y. o S - . . - . - -
Nu se utilizeazi pentru anifnale cu afectiuni hepatice severe, leziuni ale parenchimului renal sau
i

x

discrazie sangvina.

& /;
6.  Atentioniri spjéglle
L

N o
PO

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pentru a evita aparitia cristaluriei renale in timpul tratamentului, apa de baut trebuie sa fie la discretie.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testarca susceptibilitatii bacteriene
izolate de la animale. Daca aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in Prospectul poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
sulfamide, datoritd potentialului pentru rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la sulfamide trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada gestatiei, din cauza continutului de glicerol formal.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar poate accentua efectul analgezicelor, al antidiabeticelor si al
anticoagulantelor.

Supradozare:
Supradozele de 3 ori mai mari decét doza recomandata la vaci, juninci, cai si porci au fost tolerate bine

si nu au fost observate simptome clinice sistemice.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cai si ot:

Cu frecventa nedeterminati (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Reactii la locul de injectare’

Reactie de tip anafilactic, Reactie de hipersensibilitate
Soc cardiac si respirator’

Afectiune renala’

Afectiune hepatica®

Afectiune a sistemului hematopoetic® J
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' Temporare, dupi administrarea intramusculari sau subcutanata.
* La cai in principal dupd injectarea intravenoasa.
* In mod similar formulelor cu trimetoprim si sulfonamida.

, ﬁ@ﬁé,,)a\sigurangei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja ent) 7e/lrat‘e: in@qﬁst@;o\
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati m&ai.jﬂtzl{iwmedj_éﬁ‘i Ao
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de-
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Bovine si oi: injectii lente intravenoase sau intramusculare.
Porci: injectii subcutanate sau intramusculare.
Cai: injectii lente intravenoase sau intramusculare.

Doza recomandata este de 3 ml produs medicinal veterinar la 50 kg greutate corporald, echivalentul a
12 mg sulfadoxina si 3 mg trimetoprim per kg greutate corporala. In majoritatea cazurilor, un singur
tratament este suficient, dar daca nu se obtine un efect terapeutic suficient in 24 ore, tratamentul poate
fi repetat la 48 ore dupa administrarea primei doze.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald, pentru a se evita
subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 9 zile

O1: 14 zile

Porci: 8 zile

Cai:10 zile

Lapte:

Bovine: 6 mulsori

O1: 9 mulsori

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea,.ifi conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste m%ii ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului #terinar sau farmacistului 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 ambalajelor
160375
Dimensiunea ambalajului:

1 flacon x 50 ml sau x 100 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2025

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentmelibetdre"z{ seriet:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 s 8A

Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim s contactati
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de comercializare.
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