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REZUMATUL CARACFERISTICILOR PRODUSULUI

ULUI MEDICINAL VETERINAR
I, solutie orald pentru pui de gdind si pui de curca.

1. DENUMIREA PRC
Sulfacoccirom, 192’;@’1{\

WA
2. COMPOZIaﬁE’%‘ALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie orald confine:

Substanta activa
Sulfaquinoxalind ..........c...... 192 mg.

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor a se vedea punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, limpede, de culoare brund sau brun-roscata.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintd
Pui de gaina si pui de curca.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul se administreaza in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat sau in efectivele cu
antecedente confirmate cu coccidiozd) si tratamentul coccidiozei si al bolilor infectioase produse de
microorganisme sensibile la actiunea sulfaquinoxalinei, la pui de gaina si pui de curca.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale R
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animale. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regional, la nivel de ferm#) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale, privind
antimicrobienele.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate Tn RCP, poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la substanta activd si poate scidea eficacitatea tratamentului, din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

in caz de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitafi
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu

acesta.,
|



A se purta echipament personal de protectie cand se manipuleaza produsul med
Se vor spala méinile dupd manipularea produsului.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) (ONapa sanith

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

4.7 Utilizare in perioada de ouat
Nu se administreaza la pasari in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Inainte de utilizare, flaconul se va agita bine.
Produsul nu trebuie administrat ca atare.

La puii de gdina:

- preventiv, Sulfacoccirom solutie orald se administreazi in dozi de 15 ml produs la 11 litri de apa, de la varsta
de 5-6 zile, pana la 6-10 siptamani. Tratamentul preventiv se aplica In reprize de doua zile consecutiv, urmate
de pauze de S zile.

- curativ, Sulfacoccirom solutie orald se administreazi in doza de 45 ml produs la 22 litri de ap3, timp de 2-3
zile, dupa care se face o pauzi de 3 zile. Apoi se administreazi din nou 2 zile, in doza de 15 ml produs la 11
litri de apa. Dacd se constati in continuare prezenta dejectiilor sangvinolente, dupi o prealabild pauza de
minim 7 zile, se trateazd puii incd 2 zile cu Sulfacoccirom in dozi de 15 ml produs la 11 litri de apa.

La puii de curca:

- preventiv, Sulfacoccirom solutie orald se administreaza in apa de baut in dozd de 15 ml produs la 11 litri de
apd. Tratamentul se aplica timp de o zi, urmat de o pauzi de 4 zile, incepand de la varsta de 7 saptamani.

- curativ, Sulfacoccirom solutie orald se administreaza in apa de baut, in dozi de 15 ml la 11 litri de apa, timp
de 2 zile consecutive, dupa care se face o pauzd de 3 zile. La nevoie se repetd administrarea produsului dupi
aceeasi schema.

In holera si tifozd, Sulfacoccirom solutie orald se administreaza in apa de baut in dozi de 45 ml produs in 22
litri de ap4, 3 zile consecutive, iar dupi o pauza de 3 zile se reia tratamentul, administrandu-se 15 ml produs la
I'1 litri de apa, timp de 2 zile.

Tratamentul cu Sulfacoccirom se va asocia obligatoriu cu vitamina K3, care previne eventualele hemoragii
provocate de sulfaquinoxalin.

Tratamentul curativ cu Sulfacoccirom va fi urmat de un tratament de redresare cu polivitamine. Se va respecta
schema de tratament indicata.

Se va estima necesarul zilnic de apd al pasirilor dupa care se va adauga cantitatea necesari de produs, conform
indicatiilor de dozare.

Apa medicamentatd trebuie consumatd in ziua preparirii. Apa medicamentata trebuie improspatata la
fiecare 24 de ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Depasirea dozelor prescrise face ca sulfaquinoxalina si accentueze hemoragiile preexistente.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatica st masurile generale de sustinere a animalelor.



4.11 Timp de a§t ytar
Carne si organe: 2\ zile

5. PROPRIETATIGEHARMACOLOGICE

Grupa %fam}gciqtgmbi 1#44: Produse antiparazitare, insecticide si repelente - Antiprotozoare - Agenti impotriva
bolilgrg auzatago Prdtozoare - Sulfonamide singure si in combinatie - Sulfaquinoxalina.

Codul VeteriaaeaerC: QPS1AGO3.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Sulfaquinoxalina este o sulfonamidd potentatd care actioneaza bacteriostatic in concentratiile obisnuite, dar
concentratiile mari pot fi bactericide. Efectul antibacterian se datoreaza interferdrii procesului de sinteza a
acidului folic la nivelul microorganismelor sensibile.

Molecula sulfamidicd prezintd aseminiri structurale cu acidul p-aminobenzoic, pe care fl antagonizeaza
competitiv. Consecutiv este blocata dihidropteroat-sintetaza, enzima care intervine in incorporarea acidulut p-
aminobenzoic in acidul dihidropteroic, precursor al acidului folic. Deficitul de acid folic determind
impiedicarea formirii unor nucleotide purinice si pirimidinice si, in final, a acidului dezoxiribonucleic.
Sulfaquinoxalina este indicata in tratamentul coccidiozei si al unor boli infectioase.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Sulfaquinoxalina are o absorbtie digestiva buna la nivelul intestinului subtire, legarea de proteinele plasmatice
fiind medie, iar difuziunea in tesuturi este buna. Realizeazi concentratii mai mari cu 10-40 % in ficat si rinichi,
comparativ cu concentratiile plasmatice. Biotrasformarea se face in ficat prin acetilare Ny, cu formarea unor
derivati acetilati lipsiti de activitate microbiand, dar cu toxicitate ridicatd. Metabolizarea este dependentd de
substanta si de doza administrata. Metabolitii acetilati sunt greu solubili in apd si se elimind renal, producénd
cristalurie. O parte din metaboliti se elimina biliar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de sodiu si apa purificata.

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza in ziua prepararii. Cantitatea de apa
medicamentatd rimasa neconsumati, va fi eliminata conform normelor nationale In vigoare.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumind solara.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de joasa densitate cu 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 1000 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare n
provenite din utilizarea unor astfel de produse g
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sa&
special amenajate. ‘
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unow

eliminate In conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toati perioada tratamentului iar dejectiile cmnu se vor
utiliza la fertilizarea solului.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov, Romania.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +40.21.350.31.10; E-mail: 1omvac@rom‘va0 1o

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140002.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
24.12.1998/ 07.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2022.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE
UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polietilena de densitate joasa de 20 ml si 50 ml

’ 1. DENUMIR;E:A f’RODUSU LUI MEDICINAL VETERINAR
SULFACOCC{}X}?%/I, 192 mg / ml, soluie orald pentru pui de géind si pul de curca.

sulfaquinoxafi 5
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SCANTFATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Sulfaquinoxaling: 192 mg / ml.

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

20 ml.
50 ml.

’ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Calea orald, prin diluare in apa de baut.

(5. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe: 28 zile.

(6. NUMARUL SERIEI ]
Serie ..oovvveininnn

(7. DATA EXPIRARII B
EXPluna.../an..............
Dupi desigilare / deschidere, valabilitatea este de 60 de zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza in ziua prepararii. Cantitatea de apa
medicamentata ramasa neconsumata, va fi eliminatd conform normelor nationale in vigoare.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” J
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de polietilena de densitate joasd de 100 ml si IOOO’)nl
<

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 135 ¢ ]
SULFACOCCIROM, 192 mg/ml soluie orala pentru pui de gdina si pui de- ugc% \\
Sulfaquinoxalina. (%; %\

Q\%@b‘)%f \

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE RO
Sulfaquinoxalind: 192 mg/ml ~———

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml, 1000 ml.

| 5. SPECI TINTA ]

Pui de gdindsi pui de curca

| 6. INDICATII |
Produsul se administreaza in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat sau in
efectivele cu antecedente confirmate cu coccidiozi) si tratamentul coccidiozei si al bolilor
infectioase produse de microorganisme sensibile la actiunea sulfaquinoxalinei, la pui de gédina si pui
de curca.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE T
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE T
Carne si organe: 28 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARIT ]
EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare / deschidere, se va utiliza pani la 60 de zile.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut: a se utiliza in ziua prepardrii. Cantitatea de apa
medicamentatd rdmasa neconsumat, va fi eliminata conform normelor nationale in vigoare.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original, ferit de lumina solara.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada

tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.




13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

[ 14. MENTIUNE’A‘\,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J
A nu se ldsala '?e:glﬂea si Tndeména copiilor.
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[15. NUMELE §}/ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
RQMVA@:@@ PANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140002.

| 17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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PROSPECT

Sulfacoccirom, 192.mg/ ml, solutie orald pentru pui de géiné si pui de curca.

RESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
I AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S‘Q: AC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roméania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

1. NUMELE $I
DETINATOR]

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Sulfacoccirom, 192 mg/ml, solugie orald pentru pui de gdind si pui de curca.
Sulfaquinoxalina.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Sulfaquinoxaling .......c.ccocveviiviciniiinnins 192 mg/ml.

4. INDICATII

Produsul se administreazd in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat sau in
efectivele cu antecedente confirmate cu coccidioza) si tratamentul coccidiozei si al bolilor infectioase
produse de microorganisme sensibile la actiunea sulfaquinoxalinei, la pui de gdind si pul de curcd.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

Daca observati orice reactie adversd, chiar cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui de géina si pui de curca.

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

La puii de géina:

- preventiv, Sulfacoccirom solutie orald se administreaza in doza de 15 ml produs la 11 litri de apd, de la
varsta de 5-6 zile, pand la 6-10 saptamani. Tratamentul preventiv se aplicd in reprize de doud zile
consecutiv, urmate de pauze de 5 zile.

- curativ, Sulfacoccirom solutie orald se administreaza in doza de 45 ml produs la 22 litri de apd, timp de
2-3 zile, dupa care se face o pauzi de 3 zile. Apoi se administreazd din nou 2 zile, in doza de 15 m!
produs la 11 litri de apa. Daca se constati in continuare prezenta dejectiilor sangvinolente, dupa o
prealabild pauzi de minim 7 zile, se trateazi puii incd 2 zile cu Sulfacoccirom in doza de 15 ml produs la
11 litri de apa.



La puii de curci: '
- preventiv, Sulfacoccirom solutie oralid se administreazi in apa de baut in doza,
de apd. Tratamentul se aplici timp de o zi, urmat de o pauzid de 4 zile, in
saptdmani.
- curativ, Sulfacoccirom solutie orald se administreaza in apa de baut, in dozi de

timp de 2 zile consecutive, dupa care se face o pauza de 3 zile. La nevoie se r

produsului dupd aceeasi schema.
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In holera si tifoza, Sulfacoccirom solutie orals se administreaza Tn apa de baut in dozi de 45 ml produs in
22 litri de apd, 3 zile consecutive, iar dupd o pauzi de 3 zile se reia tratamentul, administrAndu-se 15 ml
produs la I1 litri de apa, timp de 2 zile.

Tratamentul cu Sulfacoccirom se va asocia obligatoriu cu vitamina K3, care previne eventualele
hemoragii provocate de sulfaquinoxalina.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, flaconul se va agita bine.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Tratamentul curativ cu Sulfacoccirom va fi urmat de un tratament de redresare cu polivitamine.

Se va estima necesarul zilnic de api al pasirilor dupa care se va adauga cantitatea necesara de produs,
conform indicatiilor de dozare.

Apa medicamentata trebuie consumata in ziua prepararii.

Apa medicamentata trebuie improspitata la fiecare 24 de ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumina solars.

A nu se folosi dupd data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza in ziua prepardrii. Cantitatea de api
medicamentata rdmasa neconsumati, va fi eliminati conform normelor nationale in vigoare.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animale.
[n cazul in care acest Jucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regional, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale, privind
antimicrobienele.



Utilizarea produsiﬂui, care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta bacteriilor
‘rezistente la  substanta activd si poate scidea eficacitatea tratamentului, din cauza potentialului de
rezistentd Incrucisatd. .

]
Precautii speciale’gan
laanimale - &/
In caz de ingerae€ accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati
imigdiat. s@@fzﬂedicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

e trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

e

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

A se purta echipament personal de protectie cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Se vor spald mainile dupd manipularea produsului.

Utilizare in perioada de ouat
Nu se administreaza la pésari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Depisirea dozelor prescrise face ca sulfaquinoxalina s accentueze hemoragiile preexistente.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si mdsurile generale de susfinere a
animalelor.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se
vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2022.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje: Flacoane de polietilena de joasa densitate cu 20 ml, 50 ml, 100 ml sau
1.000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.







