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. DENUNMIREA PRODUSUT T MEDICINAL VETERINAR

SULFADINIIDIN BIOVETA 20 pphics pulbere orala pentea viten, mict, purect pu de ouiiha:
epuir

2. COMPOZITIA CALITATIVA STCANTITATIVA
I plic de 20 g ( care corespunde uncei doze) contine:

Substangi activi:
Sulfadimidind sodica. o 20 g

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentra administrare inapa de baut de culoare alb-galbuice

4. PARTICULARITATI CLINICE,

4.1 Specii tinti
Vitei, mici. purcei, pui de gaina, iepuri

4.2 Indicafii pentrurutilizare, cu specificarea speciilor finti
Produsul se admininistreaza la vitei, miei, purcei, pui de gaina, iepuri pentru tratamentul
bolilor infec(ioase cauzate de germeni sensibili la sulfadimidin (coccidioze)

4.3 Contraindicatii
Boli renale, hepatice, sanguine §i polinevrite.
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substan{a activa.

4.4 Atenfiondri speciale pentru fiecare specie finti
Nu existi.

4.5  Precantii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie sit se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale §i locale.
Utilizarca produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarca produsului in afara instructiunilor din - RCP
poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scadereu
eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Se recomanda administrarea unci cantitagi suficiente de lichide pentru evitarea cristalurici.

Precantii speeiale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanfa activa trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar, , '

A se evita contactul produsului cu ochii §i piclea. {n caz de contact accidental cu ochii sau
piclea spalagi imediat cu multa apd.

in caz de ingestie accidentald solicitagi imediat statul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau cticheta.



Sy erse (Freeventy si sraviie)

17 7 Utilizare in perioada de gestafic, lactafie saw in perioada de onal
Produsul se administreaza in timpul gestatied. :
Utilizarea in timpul lactatici este Juald de catre medicul veterinar ludnd in considerare atit

riscul ¢t si beneliciile utilizarii produsului,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu administrati simultan cu sull i compusii $di. anestezice procainice si combinatii de
substante cum ar 1i procain-penicilina. metenamina (hexametilen tetramina) sau doze mari de
vilamina B, pentru a nu diminua efectul produsului.

4.9 Cantitifi de administrat gi calea de administrare

Se administreaza oral. in apa de baut. in doza de 1 plic (20 ) /10 liwi apd. timp de 3 zile.
Daca este necesar,se repeta tratamentul dupa 3 zile.

Pe durata tratamentului animalele trebuie sit bea numai apa medicamentatd,

Pentru asigurarca unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor, ori de ¢ite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

-
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.
In caz de supradozare poate apare cristalizarca de metaboliti in rinichi.

4.11  Timp de agteptare
Carne si organe - 15 zile.
Nu este autorizata wtilizarea la pasarile care produc oua pentra consum uman,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Sulfanomide si trimetoprim, sultonamide
Codul veterinar ATC: QJ_() 1EQQO3

5.1 Proprictiti farmacodinamice

Substanta activa are efect bacteriostatic asupra bacteriilor Gram pozitive si Gram negative
(Pastewrella spp. Salmonella spp., I5. coli, Actinobacillus plewropnewmoniae, Mycoplasma
spp.). Are efect de inhibare competitivi a acidului p-aminobenzoic, care este un factor de
crestere al microorganismelor.

Actioneaza impotriva Coccidia spp.(E. necatrix, E. tenella, I, brunetti, E. maxima, L. stiedae,
E. ovinoidalis, E. adenocides, 5. meleagrimitis, E. praecoc, I mitis, E. bovis, .. zuernii,
Isospora suis).

5.2 Particularitdti farmacocinetice

Dupd administrare substanta activa este resorbita rapid din intestin in sange prin difuzie
pasivit. Legatura cu albumina plasmaticd este creatd in sange $i substanta pétrunde In toate
tesuturile organismului.Perioada de injumatatire in plasma este de 5 ore la rumegdtoare §i 15
ore la porcine. Bio-transformarca este lentd si metabolitii sunt solubilizati rapid; acestia sunt
eliminati in ficat prin acetilare i oxidare. Sulfonamida este excretatd in special prin urind in
timpul filtrarii glomerulare - resorbtia partiald are loc in tubuli. Reactia urind-acid poate duce
Ja cristalizarca metabolitului. Substanta  este, de asemenca, excretata prin fiere, lapte,
excremente si alte secretii (transpiratic, lacrimi).



0. PARTICULARITATT FARNMACEU IO

6.1 Lista excipien(ior
Nu suint.

6.2 Tucompatibilitagi
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuic administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabititate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: i se utiliza
imediat.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd diluare in apa de baut conform
indicatiilor: a sc utiliza imediat

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumind directd.

6.5 Vatura si compozifia ambalajului primar
Plic din folie PL/ folie Al /hartie x 20 g produs.
Ambalaj secundar: cutie din carton x 5 plicuri x 20 g produs

6.6 Precaufii speciale pentru climinarea produsclor medicinale veterinare necutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea wnor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de

produse trebuic eliminate in conformitate cu cerinjele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile

colectate nu se vor utiliza la fertilizarca solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané

Republica Ceha

tel.; 00420 517 318 502

fax: 00420 517 318 653

e-mail: comméggbioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIUREINNOIRIT AUTORIZATIEL
08.006.2007

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUIL

4



INTERDICH NTRU N ANZARE, DLIBERARE SESAU UTHLIZ AR

Se elibereasd pupai pe bazd dereetd veterinarl. N



ANEXA I

ETCHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMAPIHT CARE TREBUILE INSCRISE PEAMBALAJUL SECUNDAR

| . _ . .
¢ Cutie de canton x D plicirl X 20 ¢

o N

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETE RI\'AR
SULEFADIMIDIN BIOVETA, 20 g/ ])llg |)u1buu orala pumu vitel, micl. purcei. pui de
gaina, iepuri

B. DECLARARIEA SU IBSTANTELOR ACTIVE ST A AL l()R SUBSTAN l I

! phL de 20 g ( care corespunde unei doze) contine:

Substan{d activi:
Sulfadimiding sodica: 20 g

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru ﬂdmlmsuau inapa de baut

4. l)lf\’lENSIUNI“.A AMBALAJULUL
5 plicuri x 20 g

{ < SPEC TIN'l‘f\ - e w ‘, ,
Vitei, miei, purcei, pui de gaina, icpuri

[6.  INDICATIE (INDICATII) |
Produsul se admininistreaza la vitei. miei, purcei, pui de gaina, iepuri pentry tratamentul
bolilor infectioase cauzate de germeni sensibili la sulfadimidin (coccidioze)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE - ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe — 15 zile,
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

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

Cititi pmxpuctul produsului inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARIL B - ]
EXP:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform
indicatiilor: a se utiliza imediat

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschiderer a se utiliza
imediat.

U e . RN e e = B

(11 CONDITII SV 'ECIALE DEDEPOZITARE S

Anuse pa\na la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastrain loc uscat.
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12, PRECAUTIESPECIALE PENTRUELININAREA PRODU SELOR
NEUTHLAZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ.

liminare: citit prospectul |>rmiusnlm

| 13. NEN FIUNEA , NUMAIL PENTRU U7, VETERINAR? 51 C ()i\’l)llll SAU
RESTRIC TH PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupi caz,

" Sc elibereaza numai pe bazdl de retetd veterinard.
Numai pentru uz veterinar.

(14, MENTIUNEA ,A NUSE LISA LA VEDEREA S1 11 INDEMANA COPHLOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana LOPIIIUI

{Ii T NUME LE 3[ A\I)RL&A DE ll‘\‘/\l()RU[ UI AU IORILAHFI DI
COMERCIALIZARE |
Bioveta, a. s. " - o
Komenského 212
683 23 Ivanovice nadland
Republica Ceha

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DI COMERCIALIZARE

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DEPRODUS ]




Y= ERH 1.
£33 PROSPECT
SULFADIMI § VETA 20 g/plic, pulbere orala pentru vitei, miei, purcei, pui de gaina,
iepuri ““,\9‘
'\\‘\ Q
. ﬂ'&““

1. TE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFADIMIDIN BIOVETA 20 g/plic, pulbere orala pentru vitei, miei, purcei, pui de gaina,
iepuri |

Sulfadimidini sodici

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

1 plic de 20 g (care corespunde unei doze) contine:

Substanta activa:
Sulfadimidind sodica: 20 g
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4 INDICATIE (INDICATII) |
Produsul se admininistreaza la vitei, miei, purcei, pui de gaina, iepuri pentru tratamentul
bolilor infectioase cauzate de germeni sensibili la sulfadimidin (coccidioze)

5. CONTRAINDICATII
Boli renale, hepatice, sanguine si polinevrite.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi.

|
|
|
|
|
6. REACTII ADVERSE |
Nu se cunosc . |
7. SPECII TINTA
Vitei, miei, purcei, pui de gaina, iepuri

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

Sc¢ administreaza oral, in apa de baut, in doza de 1 plic (20 g)/10 litri de apa, timp de 3 zile.
Daca este necesar, se repeta tratamentul dupa 3 zile.

Pentru a51gurarea unei dozdri corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
\
< < |
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe durata tratamentului animalele trebuie si bea numai apa medicamentati.

10.  TIMP DE ASTEPTARE

1




BRRIEN
|
Carne si organe — 15 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: a se utiliza
imediat

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd diluare in apa baut conform
indicatiilor: a se utiliza imediat

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului, trebuie sa se {ina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP
poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea
eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.Se recomands administrarca unci
cantitéti suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinay 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 spilati imediat cu multa api. In caz de ingestie

accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Utilizare/in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul se administreaza in timpul gestatiei.

Utilizareql in timpul lactatiei este luatd de ctre medicul veterinar luand in considerare atat
riscul catysi beneficiile utilizarii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu administrati simultan cu sulf si compusii sii, anestezice procainice §i combinatii de
substante cum ar fi procain-penicilina, metenamina (hexametilen tetramina) sau doze mari de
vitaminaEB, pentru a nu diminua efectul produsului.

|
Supraddzare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se va respecta doza recomandata.
In caz de supradozare poate apare cristalizarea de metaboliti in rinichi.

Incompatibilitati

‘ i
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie admin
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

12
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13. PRECA,T@T PECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Yy4rebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Sol 1uta§rmed1culu1 veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a médicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. T

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

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

1
|
10.2018 |

15.  ALTE INFORMATII
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.
Numai pentru uz veterinar.

FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut

DIMENSIUNI DE AMBALAJ:
plic din folie PE/ folie Al /hartie x 20 g produs
cutie din carton x 5 plicuri x 20 g produs

VALABILITATE:
EXP: {luna/an}

LOT:

Lot: {numar}

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm si \contactatl
reprezentatul local al detindtorului autorizatiei de comercializare: S.C. Bloveta Romania

S.R.L.. Str. Avram Iancu nr. 20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089.
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