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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Heptrolux, comprimate pentru pisici si cdini de talie mica.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substante active:

Ademetionind 1.4-butandisulfonat - 66,5 mg (echivalent cu 35 mg de ademetionind);
Glicirizinat de sodiu — 1 mg si excipienti.

Excipienti:
Amidon de porumb, stearat de calciu, lactozi, celulozd microcristalina si aromatizator.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare de la alb la bej. Se admite nuanta galbena si incluziuni de culoare
galben-maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Heptrolux se indicd in tratamentul bolilor ficatului, a vezicii biliare si a cailor biliare la animale.
Medicamentul dat se indici la cdini i pisici in tratamentul colestazei intrahepatice care apare in
cazul: steatozei hepatice (ficat gras), hepatitei cronice, in tulburri toxice a ficatului de diferite
etiologii inclusiv virale, hemoparazitare, medicamentoase (inclusiv in urma administrérii
medicamentelor antibacteriene, antivirale sau anticancerigene); colecistitei cronice calculoase,
colangitei, cirozei ficatului, encefalopatiilor (inclusiv cele asociate cu insuficientd hepatici).
Heptrolux se indica in tratamentul sindromului disfunctiei cognitive la animale de companie si in
perioada de recuperare dupa boli grave, interventii chirurgicale sau intoxicatii, pentru sporirea
rezistentei organismului.

4.3 Contraindicatii:
Sensibilitatea individuala sporitd la componentele medicamentului (inclusiv in anamneza).
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4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Animalelor in vArsta li se indicd un dozaj mai mic decét cel recomandat ludnd in consideratie
reducerea functiei hepatice, renale, cardiace si bolile asociate varstei.

Tineretului de varsta pind la 1 an administrarea se efectueazi sub supravegherea medicului
veterinar.

Nu se administreazd animalelor productive.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Heptrolux trebuie de administrat cu precautie in caz de insuficienta acuté renala.

Particularitati deosebite in actiunea medicamentului la prima lui administrare sau la anularea lui,
nu au fost inregistrate.

Se recomanda respectarea dozelor si termenilor pentru a nu diminua eficienta medicamentului.
In caz de omitere a unei administrari, tratamentul se reia conform indicatiilor primare cét de
repede posibil in aceeasi dozi conform aceeasi scheme.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu Heptrolux, e important de respectat regulile comune de igiena personali si a
tehnicii securitétii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenti cu
apa.

Persoanelor cu hipesensibilitate la componentele medicamentului, se recomandé evitarea
contactului direct cu Heptrolux.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala
(cu sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Se interzice fumatul si consumul de alimente sau bauturi.

4.6 Reactii adverse:

Reactii adverse si complicatii la administrarea conform instructiunii date, nu apar.

In caz de sensibilitate sporita se poate manifesta diaree, voma sau prurit. Simptomele date sunt
de scurtd duraté si dispar de la sine dupa excluderea medicamentului din terapie.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Administrarea Heptrolux femelelor gestante sau in lactatie se determiné de medicul veterinar
analizdnd riscurile si beneficiile.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A se administra cu precautie in asociere cu inhibitori selectivi, cu antidepresive triciclice, la fel

medicamente din plante si medicamente ce contin triptofan. P
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4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
Heptrolux se administreazi animalelor per oral, individual, pe nemincate.
Medicamentul trebuie scos din blister indati inainte de administrare animalului.

Numaérul de comprimate pe zi
Greutatea animalului Pentru pisici si cdini de talie mica,
1 comprimat/5 kg greutate corp
2-5kg 1 comprimat
5-10kg 2 comprimate
10-15kg 3 comprimate
4.9.2 Mod de administrare:

Cura de tratament este de 14-30 zile, in dependenti de particularititile individuale a
organismului si evolutia bolii.

In caz de necesitate, la indicatia medicului veterinar administrarea se poate prelua peste 10 zile.
In caz de patologii cronice cura de tratament se repeta de céteva ori pe an.

Este posibil ca medicamentul sa se utilizeze in compozitie a terapiei complexe.

Animalelor in vérsti li se indicd un dozaj mai mic decét cel recomandat luand in consideratie
reducerea functiei hepatice, renale, cardiace, prezenta stirilor patologice concomitente si
utilizarea altor medicamente.

4.10 Supradozare
Supradozarea poate provoca reactii adverse (diaree, voma, prurit), in astfel de cazuri se recurge
la terapie simptomatic3.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: hepatoprotectoare.

Codul ATC: Ademetionina — QA16AA02 (
Glicirizinat de sodiu — QA0O5BA08 g N



5.1.2 Mecanism de actiune

Ademetionina - derivat al metioninei, oferd actiune coleretici si colecinetic, poseda proprietiti de
detoxifiere, regenerare, antioxidante, antifibrinoasa si neuroprotectoare. Compenseazi deficitul
de S-adenozil-L-metionind (ademetionina), stimuleaza formarea ei §i este prezenta in toate
tesuturile si lichidele organismului, participa in toate procesele metabolice din organism si toate
procesele biochimice inclusiv in sinteza acizilor nucleici, a proteinelor si hormonilor, asigurd
mecanismul de oxido-reducere in detoxifierea celulard, a coenzimei A. Sporeste continutul de
glutamina in ficat a cisteinei si taurinei in plasma; scade continutul metioninei in serul sangvin
normalizind reactiile metabolice in ficat. Stimuleazi regenerarea celulelor si proliferarea
hepatocitilor, scade riscul aderentelor fibrinoase. Ademetionina reduce toxicitatea acizilor biliari
in hepatocitd, sporeste dilutia acizilor dati si eliminarea lor din celula hepatici. La animalele cu
patologii difuze a ficatului (cirozi, hepatitd) si sindromul colestazei intrahepatice, ademetionina
reduce pruriltul si modific#rile in parametrii biochimici inclusiv cantitatea bilirubinei, activitatea
fosfatazei alcaline, aminotransferazei s.a. Este eficienta in cazul afectiunii hepatice provocate de
medicamente hepatotoxice.

Glicirizinatul de sodiu poseda actiune antiinflamatoare, stimuleazi productia de interferoni,
intensifica fagocitoza sporind activitatea fagocitilor. Oferd actiune hepatoprotectoare datoritd
proprietitii antioxidante si stabilizatoare de membrane, potenteazi actiunea
glucocorticosteroizilor endogeni actionind antiinflamator si antialergic in patologii
noninfectioase hepatice. In cazul afectiunilor de piele, datorita actiunii antiinflamatoare si
stabilizatoare de membrane - stopeaza raspindirea procesului si contribuie la regresia bolii.

5.1.3 Efecte farmacodinamice
Substantele active a medicamentului Heptrolux in complex 1si manifesta actiunea hepato si
neuroprotectoare, colereticd, colagoga si detoxifianta.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica:

Dupd gradul de impact asupra organismului face parte din substantele cu pericol redus

(clasa IV de pericol conform GOST 12.1.007-76), cand este utilizat in dozele recomandate, este
bine tolerat de céini i pisici de diferite rase si varste.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

in urma administrarii interne, ademetionina si glicirizinatul sunt bine absorbite din tractul
gastrointestinal sub forma de compusi initiali si substante farmacologic active obtinute in urma
hidrolizei, bine se raspandesc in organismul animalului, patrund in ficat, piele si alte organe.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor: _
Amidon de porumb, stearat de calciu, lactozi, celulozi microcristalini si aromatiza
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

Cu respectarea conditiilor de péstrare, in ambalaj inchis - 3 ani.

Dupi deschiderea ambalajului primar - nu se pastreaza.

A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul inchis al producatorului, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C de la 0°C pani la +25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutii din carton cu blistere a cate 20, 24 si 40 comprimate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: '

Medicamentul nefolosit se elimina conform reglementirii locale, ambalajele se elimind cu
deseurile menajere.
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