REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Ribavex ( Ribavexum )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Compozitia calitativa si cantitativa
Iml de solutie injectabild confine 55mg enrofloxacina, 25 mg rebavirinid si 10 mg trimetoprim,

substante adjuvante si diluant.
2.1.1 Substanta activa: enrofloxacing, rebavirind, trimetoprim

2.1.2 Excipienti: dimetil acetamida, sulfit de sodiu, metilparaben, propilparaben, apa
purificatd

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:

Vitei, miei, iezi, purcei, ciini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Medicamentul este utilizat pentru tratarea tineretului rumegétoarelor mari si mici, a porcilor, a
cainilor si a pisicilor cu infectii ale tractului gastrointestinal, tractului respirator, ale sistemului
urogenital, septicemie si altor infectii cu etiologie bacteriand sau virald, ale caror agenti etiologici
infectiosi sunt sensibili la componentele medicamentului.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreazd animalelor lactante si gestante, animalelor cu tulburdri de dezvoltare a
tesutului cartilaginos, precum si in afectiuni ale sistemului nervos insotite de convulsii.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta: P
Nu este cazul /;&“ Ve

4.5 Precautii speciale pentru utilizare oy
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: Xe S/
Nu este cazul G
4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:
Intimpul lucrului cu preparatul Ribavex este important de respectat regulile comune de igiena
personala si a tehnicii securitdtii prevazute in lucru cu preparatele farmaceutice

4.6 Reactii adverse:
Céand se administreazi medicamentul la animale, la locul injectiei, este posibila aparitia unei
umflaturi, care dispare treptat. La animalele cu hipersensibilitate, se pot dezvolta reactii alergice.
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In cazul reactiilor alergice, medicamentul este anulat si se folosesc antihistaminice (allervet,
diprazind) si preparate cu calciu (gluconat de calciu sau clorur3 de calciu).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreaza animalelor lactante si gestante

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de

interactiune:
Este interzisa utilizarea medicamentului in combinatie cu cloramfenicol, amfenicoli, macrolide,
tetraciclind, teofilini si antiinflamatoare nesteroidiene.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze: vitei, miei, iezi, cini si pisici - 1 ml la 10 kg greutate corporald
porci -1,5 ml la 10 kg greutate corporald

4.9.2 Mod de administrare:
Medicamentul este administrat subcutanat sau intramuscular o data pe zi, timp de 3-5 zile, in

urmdtoarele doze:
- vitei, miei, iezi, cdini si pisici - 1 ml la 10 kg greutate corporald;
- porci -1,5 ml la 10 kg greutate corporala.
Medicamentul trebuie administrat intr-o cantitate de cel mult 5 ml intr-un singur loc de
electie la animalele mari $i nu mai mult de 2,5 ml la animalele mici.

4.10 Supradozare
In caz de supradozare sau prelungirea curei de tratament sunt posibile disfunctii renale sau a
tractului digestiv (disbacterioza). In astfel de cazuri se stopeaza administrarea si se indica

tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:

Sacrificarea animalelor din ferm pentru carne este permisd nu mai devreme de 10 zile de la
ultima administrare a medicamentului. Carnea de la animalele sacrificate fortat inainte de
expirarea termenului de asteptare poate fi folositd pentru hrénirea carnivorelor.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticé: antimicrobiene combinate

codul ATC: QJOIRA96

5.1.2 Mecanism de actiune, Efecte farmacodinamice
Enrofloxacina, care face parte din medicament, apartine grupului de fluorochinolone, are un

spectru larg de actiuni antibacteriene §i antimicoplasmoze, inhiba cresterea si dezvoltarea
bacteriilor gram-pozitive si _gpain-hééaﬁVe Inhibd enzima AND-giraza astfel blocheazi
replicarea ADN, perturbd sinteza proteme} r microorganismului, ceea ce asigurd efectul
bactericid, nu este mact:tvqti de enzlmelerbactenene si este activi Impotriva tulpinilor
multirezistente ale mlcroorgamsmelor o oy

Derivatul diaminopirimidinei, mmetoprlmul are un efect bactericid lent impotriva
microorganismelor gram-pozitive si gram-negative §i a toxoplasmei, inhibd reversibil
dihidrofolat- reductaza bacteriilor, perturbd sinteza acidului tetrahidrofolic din acidul
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dihidrofolic, inhiba formarea bazelor purinice si pirimidinice a acizilor nucleici, astfel prin
aceste mecanisme inhiba cresterea si inmultirea microorganismelor.

Ribavirina este un analog sintetic al nucleozidelor cu un efect antiviral pronuntat. Are un
spectru larg de actiune impotriva virusilor ADN si ARN.

Ribavirina patrunde cu usurintd in celulele infectate cu virus §i este rapid fosforilatd de
adenozin- chinaza intracelulard pana la ribavirind mono-, di- si trifosfat, care au o activitate
antivirald pronuntata.

Ribavirina inhiba inosina monofosfat dehidrogenaza (IMP), acest efect duce la o scadere
marcatd a nivelului de trifosfat de guanozind intracelular (GTP), care, la rindul siu, este
insofit de o suprimare a sintezei ARN viral si a proteinelor specifice virusului.

Ribavirina inhibd replicarea noilor virioni, ceea ce reduce sarcina virald, deasemenea,
inhibi selectiv sinteza ARN viral fard a inhiba sinteza ARN-ul din celulele, care functioneazi
normal.

5.1.3 Eficacitate si siguranta clinica
Combinatia componentelor medicamentului oferd o spectru larg de actiuni antibacteriene,

inclusiv impotriva microorganismelor rezistente la medicamentele traditionale, precum si
efecte antivirale.

Combinatia de substante active este extrem de activd impotriva unui numir impunitor de
microorganisme: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Clostridium spp., Haemophilus spp., Campylobacter spp., Klebsiella spp. ,
Chlamydia spp., Rickettsia spp., Borrelia spp., Precum si contra virusurilor ADN si ARN.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Medicamentul este absorbit bine si rapid din locul de electie si se raspandeste in toate organele si

tesuturile corpului. Concentratia maxima este obtinutd la 1-2 ore dupd administrare si persisti
timp de 6 ore, concentratia terapeutica este mentinutd timp de 24 de ore. Este excretat cu urina si
bila.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:dimetil acetamids, sulfit de sodiu, metilparaben, propilparaben, apa
purificata

6.2 Incompatibilitati:

Este interzisa utilizarea medicamentului in combinatie cu cloramfenicol, amfenicoli, macrolide,
tetraciclind, teofilina si antiinflamatoare nesteroidiene.

6.3 Perioada de valabllltate

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: _~
Preparatul se péastreazi in ambalajul producitorului din lista B, intr-un lo uSGat $l intunecat, la

temperaturi de la + 5 °C pand la +25° C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Preparatul este ambalat in flacoane de sticld a céte 10, 20, 50, 100, 200, 400, 450 si 500 ml.
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6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsul veterinar fir3 etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu raspundere limitata "Belekotekhnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci,
districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716, e-mail:
tam.korn@beleka.by

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

200047

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
03/ 06 /2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

30/10/2015
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