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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $SI CONCENTRATIA

BUTAFOSFAN
Solutie injectabild, supliment mineral, pentru cabaline, bovine, ciini, pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Butafosfan - 100 mg

Vitamina B; — 0,05 mg

Excipienti:
Apa purificatd pana la — 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Cabaline
Bovine

Caini

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Indicat in tratamentul preventiv sau de sustinere a tulburirilor metabolice sau de reproducere, cand este
necesard suplimentarea cu fosfor gi Vitamina 2.

In cazul tulburdrilor metabolice din perioada peri-parturitiei, tetanie si pareza (febra laptelui) medicamentul
de uz veterinar va fi administrat in plus fatd de magneziu si respectiv, calciu.

Sustinera functiei musculare in cazul deficitului de fosfor/ si sau ¢ Vitamina gi.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Se recomandd determinarea cauzei tulburarilor metabolice sau reproductive, pentru a defini cele mai
adecvate masuri de prevebire si tratament si necesitatea unei terapii cu suplimentarea fosforului si vitaminei
Bia.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale de utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele acvtive trebuie sa evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar poate fi usor iritant pentru piele si ochi. Prin urmare, expunerea cutanata si
oculara trebuie evitata.

in cazul expunerii accidentale cutanate sau oculare, clititi pielea si/sau ochii cu apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu se cunosc.



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si cale de administrare:

Medicamentul de uz veterinar este administrat:

bovine, cabaline — intravenos (lent);

cdini pisici - intravenos (lent), intramuscular, subcutanat.

in functie de greutatea corporala doza este:

: Cantitatea medicament Calea de
Specie ; -
per animal administrare
Cabaline, bovine 10 — 25 ml v
Manji, vitei 5—12ml IV
Caini 0,5-5ml 1V, IM, SC
Pisici 0,5-2,5ml 1V, IM, SC

La nevoie, doza se poate repeta, o data pe zi.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu exista date.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: suplimente minerale, alte produse minerale.
Cod veterinar ATC: QA12CX91.

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Butafosfanul reprezintd o sursé organica de fosfor pentru metabolismul animalelor. Printre altele, fosforul
este important pentru metabolismul energetic. Este esential pentru gluconeogeneza, deoarece majoritatea
substantelor intermediare necesita fosforilare. Efectele farmacologice directe ale butafostanulm in afara de
substitutia simpla a fosforului, sunt bine cunoscute.

Cianocobalamina este o coenzima ce participd la biosinteza glucozei din propionat. Mai mult, este un
cofactor pentru enzimele importante in sinteza acizilor grasi si este importantd pentru mentinera
hemopoiezei normale, protectia ficatului si mentinerea tesutului muscular, pentru sdnitatea pielii,
metabolismul cerebral si pancreatic. Apartine clasei vitaminelor hidrosolubile de tip B, sintetizate de
microflora din sistemul digestiv al animalelor (reticulorumen si intestinul gros). Sintetizatd conform
necesititilor proprii microbiene, nu este produsa in mod obisnuit in cantitéti suficiente pentru a acoperi
necesitétile intregului organism animal. Deficientele importante apar rareori, chiar si in cazul unui aport
insuficient de cianocobalamina.

Modul exact de actiune al asocierii de cianocobalamina si butafosfan nu este deplin inteles. In studiile
clinice au fost observate diferite efecte asupra metabolismului lipidic al bovinelor determinate de
cianocobalamina si butafosfan, incluzind concentratii plasmatice scazute de acizi grasi neesterificati si acid
B-hidroxibutiric.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Dupa administrarea intravenoasi la bovine, butafodfanul este distribuit in spatiul extravascular in cateva
minute si se elimind rapid din organism sub forma nemodificata. Timpul de i injumatatire prin eliminare este
de 83 pana la 116 minute. Intr-o perloada de 12 ore dupd administrare intravenoasa, in.medie 77% din
substanta administrati se regaseste in urina. In lapte se gasesc numai urme de butafosfan Medicamentul nu



este metabolizat. Dupd administrarea parenterald, butafosfanul este absorbit si eliminat rapid la toate
speciile de animale tinta.

Metabolizarea cianocobalaminei este complexd si este asociatd indeaproape cu cea a acidului folic si a
acidului ascorbic. Vitamina B, este depozitata in cantititi semnificative in ficat; alte locuri de depozitare
includ rinichii, inima, splina si creerul. Timpul de injumatatire prin eliminare de la nivelul tesuturilor pentru
Vitamina Bi este de 32 zile. La rumegdtoare, Vitamina B, este eliminata principal prin fecale si in cantitati
mai mici, pe cale urinara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate 24 luni in ambalaj original.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere — 10 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemina copiilor.

A se pastra la temperatura +18 - +20°C.

A se proteja de lumina directa.

A se pistra in ambalajul original.

A nu se utilza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de sticla bruna cu volumul de 10 ml, 50 ml, ambalat individual in cutie de carton cu prospectul de utilizare
anexat.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
..Medicamentum™ SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17. 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230041

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
29.05.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
29.05.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE LI/SAU UTILIZARE | - =
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



