
Ageniia NalionalS pentru Siguranla Alimenteior

MD-2009, mun.Chi$in5u, str.M.Kogdlniceanu, 63

lruREOISTRNREA DE STAT
A IvIEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

A-Frq0ffi&T
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTTILU DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
DETOXOL 0,38 g pulbere qi solvent pentru solufie injectabil[

2. COMPO ZITLACALTTATTVA $r CANTTTATTVA
1 flacon cu pulbere con{ine:
Substanta activl:
Ademetionin[ (sub form[ de l,4-butandisulfonat de ademetioninl) - 0.38 g.

Excipien{i:
Flacon cu solvent (2,85 ml) care confine L-lizind, hidroxid de sodiu, parahidroxibenzoat de metil,
parahidroxiberuoat de propil, ap6 pentru injecfii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere qi solvent pentru solufie injectabilS

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti:
C6ini qi pisici

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intI:
Detoxol este indicat pentru tratamentul cdinilor gi pisicilor care sufer[ de hepatitl cronic6, colestazl
intrahepatic6, degenerescenta grasoasi a ficatului, encefalopatie hepatic[, leziani toxice de diverse

etiologii, boli infecfioase qi invazive insofite de leziuni hepatice, in perioadele de lncdrcare intensivi cu

medicamente; pentru detoxifierea ficatului, accelerarea regeneririi hepatocitelor, imbunStlfirea fluxului
biliar, prevenirea degenerdrii hepatice grase sau fibroase qi normalizarea metabolismului.

4.3 Contraindica{ii:
Nu se ttilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanfele active sau la oricare dinhe
excipienfi.
Nu se administreazlanimalelor cu tulburiri legate de metabolizarcacianocobalaminei gi/sau acidului folic.
Nu se utilizeazdla pisici in timpul gesta{iei!

4.4 Aten(ioniri speciale pentru fiecare specie-finti
La cdini: medicamentul trebuie administrat o dat6 pe zi, de preferinf[ dimineata, avdnd ln vedere efectul
s6u tonic.
La pisici: se administreazd de dou[ ori pe zi intravenos, prin picurare, imediat dup6 preparare.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Pulberea se dizolvl cu solventul ataqat imediat inainte de utilizare.
Medicamentul (solufia proasplt preparatl) se administreazlintravenos prin picurare; dacd nu este posibil,

atunci intramuscular imediat dup[ preparare.
Medicamentul diluat nu trebuie p6strat.

Temperatura solufiei preparate nu trebuie sd depdgeascd25"C.
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precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar

la animale
La manipularea medicamentului, respectafi

medicamentelor de uz veterinar.

regulile debazdde igiend Ei siguranf[ adoptate la manipularea

La manipularea medicamentul de uz veterinar trebuie purtat echipament de proteclie personal constAnd din

respirator, m6nu;i.
inlurde contaci cu ochii a solventului sau a soluliei preparate pot apdrea iritatii, trebuie imediat sd cldtili

ochii cu api curgdtoare.
Spilafi-vi m6inile dupd manipularea produsului'
ln carul administrdrii accidintale 1a om, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali medicului

prospectul de utilizare sau eticheta.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenld gi gravitate):

Nu au fost stabilite reac{ii adverse ill urma utilizdrii in dozele recomandate.

Cu frecvenla necunoscut6: diaree, reaclii la locul injectlrii, stare de r6u, depresie, edem periferic,

hipertermie qi eruplii cutanate, m6ncdrime.

4.T lJtilizare in perioada de gesta{ie, lacta(ie:
Nu se utilizeazdlapisiciin perioada de gestafie.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:

Nu amestecali cu solulii alcaline sau solulii care conlin ioni de calciu!

Nu se recomandd amestecarea medicamentului in aceeagi sering6 cu alte medicamente de uz veterinar.

4.9 Dozi qi calea de administrare:
Pulberea se dizolvd cu solventul atagat imediat inainte de utilizare.

Calea de administrare: intravenos prin picurare; sau intramuscular imediat dupS preparare.

pentru administrare intravenoasd, o solulie de medicament proasp[t preparat[ trebuie diluati in 250 ml de

solu(ie de clorur6 de sodiu O,9oh sau solulie de glucozd 5% ;i administrati lent, prin picurare, timp de 1-2

ore.

Cdini
Se recoman dA 15-25 mg de substan{d activ6 la 1 kg greutate corporal[ animald'

1 flacon de medicament este conceput pentru un animal cu greutatea de aproximativ 20 kg.

Medicamentul trebuie administrat o Auia pe zi, depreferin![ dimineafa, avAnd in vedere efectul s6u tonic.

Pisici
20-30 mg de substanla activS la 1 kg de greutate corporala a animalului.

Dozajul medicamentului este prezentat in tabelul de mai jos'
Dozaiul de DETOXOL tru

Greutatea corporall a animalului (kg) Dozajul medicamentului (solu{ie proaspit
preparat[), ml

Pdndla2,0 0"30 p6nd la0,45

2,0 pdndla 5,0 0,45 pAnI la 0,68

Peste 5,0 0,75 pdnd la 1,13

pisicilor li se admini streazdde douS oi pe zi intravenos, prin picurare, imediat dupd preparare'

Durata tratamentului depinde de complexitatea stdrii animalului. Perioada minimd recomandatd de

tratament este de 3 zile.in cazuri severe sau in caz de boald cronicd, in funclie de concluzia medicului

veterinar, durata tratamentului poate fi de 6 zile sau mai mult.
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4.10 Supradozure (simptome, proceduri de urgenf5, antidoturi):

Nu se cunost canai de efecte adverse in urma unei supradoz[ri.
in cazuri rare, manifestdri alergice, cum ar fi erupfii cutanate, mdncdrime qi umflEturi; pot apdrea diaree,

stare de r[u, depresie qi hipertermie. in cazul aparifiei acestora, utilizareamedicamentului trebuie intreruptl
qi trebuie prescris[ terapia simptomaticd.

4.11 Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprieti{i farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeutici: Terapia biliard qi hepatic[
Cod ATCvet: QA16AA02

l,4-butandisulfonatul de ademetionin[ este o sare a ademetioninei. Ademetionina este un aminoacid natural

care este prezentin toate {esuturile Ei fluidele organismului. Este implicat in multe procese metabolice de

baz1 ale iorpului. Ademetionina este un donator al grupei metilice in reacliile de transmetilare, activind

transsulfurarea qi reprezentind un precursor in procesul de formare a compugilor sulfatati fiziologic activi
(cisteinei, taurinei, glutationului, coenzimei A, etc.). Procesul de transfer al grupei metilice este, de

asemenea, important pentru formarea stratului dublu de fosfolipide al membranelor celulare 9i contribuie

la plasticitatea membranei. Ademetionina pot penetra bariera hemato-encefalic[ qi transmetilarea

ademetioninei joac[ un rol foarte important in formarea neurotransmit[torilor in sistemul neryos central,

inclusiv a catecolaminelor (dopaminei, noradrenalinei, adrenalinei), serotoninei, melatoninei 9i histaminei.

Glutationul, cel mai activ antioxidant hepatic, joaci un rol important in procesele de detoxifiere.

Ademetionina cregte nivelurile de glutation ln ficat la animale cu funcfia hepaticl afectatL.

in metabolismul qi completarea rezervelor de ademetionin[ un rol important il au aga substanfe, cum ar fi
acidul folic ai vitamina B12.

Ademetionina exercitl efecte coleretice qi colecinetice, are propriet[fi detoxifiante, regeneratoare,

antioxidante, antifrbrozarfie qi neuroprotectoare. Medicamentul completeazd deficier$a de S-adenosil-L-

metionin6 (ademetionind) gi stimuleazi producfia acestuia in tot organismul. Cea mai mare concentratie de

ademetionind se g[segte in ficat qi creier. Este prezentIln procesele metabolice ale organismului 9i ln reac(ii

biochimice importante: transmetilare, transsulfatare, transaminare. S-a dovedit eficientIln hepatopatiile

catzate de diferite medicamente hepatotoxice.

5.2 Proprietifi farmacocinetice

Absorbyia
Biodisponibilitatea medicamentului dupd administrarea intramusculard este de 960/o. Concentra{ia serica

maxim[ este atinsi dup[ administrarea parenteral[ in 45 de minute. Detoxol se leagl ugor de proteinele

plasmatice (-5%). Exist6 o creqtere semnificativ6 a concentrafiei de ademetioninl ln lichidul

cefalorahidian.

Metabolizare
Detoxol este metabolizat in ficat. Reacfiile de sintezS, utilizare gi resintezl a ademetioninei au primit

denumirea de ciclu ademetioninic. La prima etapd a acestui ciclu ademetionina aclioneazd ca un substrat

pentru metilazele dependente de ademetionini, care formeazd S-adenozil-homocisteina. S-

adenozilhomocisteina sub acfiunea S-adenozil homocistein-hidrolazei este hidrolizati p0n[ la homocisteinl
gi adenozin[. Ulterior homocisteina este transformat[ din nou in metionin6 cu transferul grup[rii metilice

de la S-metiltetrahidrofolat. in cele din urmd, metionina este convertit[ inapoi ln ademetionin[, finisdnd

ciclul.
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Eliminare
Timpul de injumStd[ire prin eliminare este de 1,5 ore.

Ademetionina nemetabolizati este excretatl prin urin6 qi fecale.

6. PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
1 flacon cu solvent (2.B5ml) care confine L-lizind, hidroxid de sodiu, parahidroxibenzoat de metil,

parahidroxib enzoat de propil, ap6 pentru inj ecfii.

6.2 Incompatibilit[{i:
Nu combinafi medicamentul cu alte medicamente detz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzate:24lum.

6.3 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se l[sa la indemdna copiilor!
A se plstra la o temperatur[ intre 10'C gi 25'C.

Nerespectarea regimului de temperaturl de depozitare poate reduce eficacitatea medicamentului sau poate

duce la distrugerea complet[ a substantei active!

6.4 Natura qi compozifia ambalajului primar:
Flacoane desticll-neuirl HC-l, HC-2, ycfl-l, cu septuri de cauciuc montate 9i sigilate cu capace de

sertizare din aluminiu.
Cite 3 flacoane de sticl[ de 0,38 g cu pulbere Ei 3 flacoane de sticll de 2,85 ml cu solvent, in cutie de carton.

6.5 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:

brice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate ln conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORUL CERTTFTCATULUI DE iNREGTSTRARE
Vetsintez, LLC
61001 Kharkiv, str. Smol'na 30, Ucraina
Tel: +380577143751

S. NT]MART'L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARX,
240015

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIF.ICATULUI DE iNREGISTRARE
07103/2024

10. DATA I]LTIMEI REVIZT]IRI A TEXTULUI
03/2024

INTERDICTII pENTRU VAXZann, ELIBERARE $VSAU UTILI2ARE
Se elibereazd numai pebazdde prescripfie veterinari.
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