REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Piro-StopR, solutie injectabila
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Imidocarb dipropionat - 120 mg/ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie transparentd, de culoare de la galben - pal pana la galben - intens.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Medicamentul de uz veterinar Piro-Stop®, se indica cdinilor cu scop preventiv si curativ in cazul maladiei
hemoparazitare - babesiozei.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitate individuala sporitd la componentele medicamentulului de uz veterinar.

Se interzice administrarea medicamentului de uz veterinar Piro-Stop® timp de 4 saptdméni dupa folosirea
vaccinului viu contra babesiozei.

Nu se recomandé administrarea medicamentului de uz veterinar Piro-Stop® animalelor slabite.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Citelusilor medicamentul dat se injecteaza doar sub supravegherea medicului veterinar, In conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Se recomanda respectarea dozajului indicat si a modului de administrare.

In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi doza conform aceeasi scheme.
Nu se recomandi de a méri doza prescrisd pentru a compensa cea omisa.

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

In timpul manipularii medicamentului de uz veterinar Piro-Stop®, e important de respectat regulile generale
de igiena personal si a tehnicii securitétii prevazute in lucru cu medicamentele de uz Vetermar .,
Dupa finisarea lucrului spalati mainile cu apa calda si sapun. &




In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundent cu apa.
Persoanelor cu hipersensibilitate la componentele medicamentului se recomanda evitarea contactului direct
cu medicamentul de uz veterinar Piro-Stop®.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice ¢ necesar de adresat la o institutie medicald (cu sine de
avut eticheta sau prospectul de utilizre).

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

La administrarea conform instructiunii reactii adverse si complicatii nu apar. In rare cazuri se poate
manifesta hipersalivatie, tremurul muschilor abdominali si reactie locald sub formad de hiperemie sau o
tumefiere dureroasa in locul administrarii medicamentului, care trece de la sine peste 1-2 zile.

In cazul moartalititii in masa a parazitilor din singe si distrugere a eritrocitelor dupa administrate a Piro-
Stop® la animale se poate dezvolta intoxicatic. In acest caz este necesar si se recurgi la o terapie intensiva cu
administrarea intravenoasd a electrolitilor si hepatoprotectorilor.

Animalelor cu simptome clinice de babesiozi, inainte de administrare a Piro-Stop®, se recomandd a fi
administrate antihistaminice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Femelelor gestante si in lactatie, medicamentul dat se injecteaza doar sub supravegherea medicului veterinar,
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc.

Se interzice utilizarea laptelui matern pentru hranirea descendentilor timp de 4 zile dupa ultima utilizarea a
medicamentului.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Se interzice administrarea concomitenta cu clororganice, fosfororganice si alti inhibitori a colinesterazei.

4.9 Doza si calea de administrare

Piro-Stop® se administreazd animalelor, respectand regulile aseptice si antiseptice, in regiunea gétului,
subcutan sau intramuscular, In doza de 0,5 ml la 10 kg greutate corporald, o singura data.

In scop preventiv, Piro-StopR se administreazi in cazul de atac a animalelor (sau amenintare de atac) de
cipusele ixodide - purtatori de maladii parazitare ale sangelui, la fel timp de o saptdméana dupa miscarile
animalelor in regiunile nefavorabile pentru aceste maladii, nu mai des de o administrare la 4 sdptamani,
frecventa administrarii este determinata de un medic veterinar.

Dupa administrarea Piro-Stop®, animalul trebuie suprvegheat de catre medic veterinar nu mai putin de 15
minute.

Cu 10-15 minute fnainte de administrare a Piro-Stop®, se recomanda a fi adminstrate antihistaminice, in
conformitate cu instructiunile de utilizare.

In cazul mentinerii hipertermiei sau in caz de depistare a piroplasmelor in frotiul sdngelui periferic examinat
peste 24-48 ore, se recomndi de repetat injectare a Piro-Stop® in aceeasi doza.

Pentru diminuarea senzatiilor de durere la administrarea parenteralda a medicamentului, se admite mixarea
intr-o seringa cu medicamentele pentru anestezie locald, in raport de 1:1 (ex. cu novocaind de 0,5%).

Din cauza unei posibile reactii de durere, Piro-Stop® nu se recomandd a fi administrat in acelasi loc
animalelor de talie mare, In volum mai mare de 10 ml, iar animalelor de talie mica in volum mai mare de 2,0
ml.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
In cazul supradozarii sau sensibilitatii inalte la medicamentul de uz veterinar, pot apdrea complicatii
(bradicardie, dispnee, anorexie, salivafie abundentd, lacrimare, transpiratie, tremur muscular, urinare ferventa
si defecatia), in aceste cazuri animalelor li se indica subcutanat solutie de atropind 1%, remedii simptomatice
si terapie desensibilizanta.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: Agenti Impotriva bolilor protozoare; carbanilide
Codul veterinar ATC: QP51AEOQ1

Particularitati farmacodinamice

Mecanismul de actiune antiprotozoicd a imidocarbului este axat pe suprimarea aportului de inozitol, care este
necesar pentru activitatea vitala a hemoparazitului i la fel pe dereglarea formarii si utilizarii de cétre parazit
a poliaminelor.

Eficacitate gi siguranta clinica:
Imidocarb dipropionat, derivat a imidazolinei, este activ fata de Babesia canis.

In corespundere cu gradul de impact asupra organismului, apartine grupului de substante cu pericol moderat
(clasei de pericol 3, conform GOST 12.1.007-76), in doze recomandate nu are actiune irritant local,
embriotoxica si mutagena.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

fn urma administrarii parenterale, medicamentul de uz veterinar rapid se absoarbe in sange si se menfine la
nivel piroplasmostatic timp de 4-6 saptimani. Se acumuleaza imidocarbul dipropionat In mare masura in
rinichi si ficat; se elimind din organism preponderent cu urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Polivinilpirolidona
Alcool benzilic

Acid propionic

Apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de incompatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente decét cu novocaini de 0,5%, in raport de 1:1 pentru diminuarea senzatiei de durere.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani din data
producerii.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A nu se folosi dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalaj original al producitorului bine Inchis, protejat de lumind solara directd, separat de
produse alimentare si furaje, la temperaturd de la T°C +2°C péna la +25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:




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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O ”Apicenna®,

reg. Moscova, r. Balasiha, s. Poltevskoe 4 tel: +89626252752
e_karbysheva@apicenna.ru

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
230122

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
27.10.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza fara prescriptie veterinara.




