74/?@%(9/ we. o

Agentia Nationala pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL A P R O B AT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
OVOSTOP®

2.  Compozitie

1ml de suspensie contine, mg:
Substanta active:

Megestrol acetat - 11,0;
Proroxan - 11,0;

Melatonina - 110,0.

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor .Compom.;la cantlt.atlvva, vaga : .aceasta
e e e informatie este esentiali pentru administrarea
constituenti < : ’ ¢ N
’ corectd a medicamentului de uz veterinar
Triacetina 440
Izopropiliden glicerol 220
N,N — dietiltoluamid 165
PEG-tocoferol 110
Acid stearinic 13.2
PEG-lanolina 11.0
Pantenol anhidru 5.5

Suspensie fina de culoare de la galben deschis pand la galben inchis.

3.  Specii tinta
Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare
Ovostop® se indica pisicilor si catelelor in scopuri de contraceptie si reglare a comportamentului sexual.

5. Contraindicatii

Utilizarea este contraindicati animalelor in caz de bolile a sistemului reproductiv, tumorile a glandelor
mamare, diabetul zaharat, disfunctii hormonale, alergii, limfoma, bolile autoimune, limfogranulomatoza,
leucozi, mieloma, epilepsie, insuficientd renala cronica.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Se interzice administrarea medicamentului de uz veterinar animalelor imature.

6.  Atentioniri speciale
Atentionari speciale:
Nu se indicd pentru utilizare animalelor de la care se obtin alimente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Particularitati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.

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

fn timpul lucrului cu Ovostop® e important de respectat regulile de bazd de igiend personald si a tehnicii
securitatii prevazute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
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Persoanelor cu sensibilitate sporitd la componentele medicamentului de uz Ovostop® se recomanda
evitarea contactului direct cu acesta.

Nu se recomanda atingerea suprafetei unde a fost administrat medicamentul si contactul animalului tratat
cu copii mici timp de 48 ore de la tratare.

La finalizarea lucrului se recomanda ca mainile sa fie spalate cu apa caldi si sipun.

In caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele conjunctivale, ele se spald din abundenti cu apa.

In caz de aparitie a reactiilor alergice sau la ingerarea lui e necesar de adresat cat de repede posibil la o
institutie medicala (la sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Acest medicament de uz veterinar chiar dacd nu este toxic pentru animalele acvatice, nu trebuie si ajunga
in cursurile de apa.

Gestatie si lactatie:
Se interzice administrarea medicamentului de uz veterinar femelelor in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se recomandd administrarea Ovostop®-ului concomitent cu alte medicamente de uz veterinar
hormonale, cu alfa-adrenoblocantele si neurolepticile (derivati de fenotiazind, butirofenons,
difenilbutilpiperidina si tioxanten).

Supradozare:
In caz de supradozare e posibild dezvoltarea schimbarilor patologice In tesuturile uterului si ovarelor,

supraponderabilitatea, sporirea poftei de méncare, apatie, o usoari hipertrofie a glandelor mamare.
In caz de supradozare semnificativd, ca antidotul specific pot servi adrenomimeticile, care sunt
administrate pentru normalizarea tensiunii arteriale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Date despre incompatibilitate a medicamentului Ovostop® cu medicamentele de uz veterinar din alte
grupe farmacologice, adaosuri nutritive sau nutreturi lipsesc.

7. Evenimente adverse

In urma administrarii medicamentului de uz veterinar conform instructiunii, reactii adverse si complicatii
nu apar.

In cazuri rare este posibila o crestere a greutitii corporale, precum si aparitia unei usoare stari de depresie
si somnolenta.

In caz de hipersensibilitatea animalului la substantele active sau la oricare dintre excipienti, aparitie a
reactiilor adverse sau a complicatiilor, administrarea se stopeaza, animalul se spala si se indica
medicamente antihistaminice si simptomatice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati in mai intai medicul veterinar.

De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al detinatorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se aplicd Ovostop o singura dati, seara, prin picurare pe pielea uscatd, intactd, in regiunea spatelui dintre
omoplati si in regiunea gitului, la baza craniului, in dozd de 1 ml la pisic3, indiferent de greutatea
corporala si de ziua debutului estrului.

Catelelor, luand in considerare greutatea corporald, se va alege ambalajul de volum corespunzitor sau
combinatia lor in doze indicate in tabelul respectiv.

Greutatea corporala, kg Cantitatea ml per/animal
mai mic de 5 1
dela5lal5s 2
dela151a35 4
de la 351a 50 6
mai mare de 50 8

9. Recomandiri privind administrarea corecta

in caz daci nu exista efect timp de 24 ore, medicamentul se aplica repetat in aceeasi doza.

In rare cazuri, peste 12-28 zile de la prima aplicare, la femelele tratate se poate nesemnificativ manifesta
estrusul care se inhibeaza prin aplicare repetatd a medicamentului.

Se permite sporirea simptomelor estrusului la animale in primele 12-24 ore de la aplicare.

Efectul unei singure aplicari la pisici este de duratd mai lungd (pana la 4-6 luni) la animalele tinere si pe
perioada zilelor cu durati scurtd (perioada de toamna-iarna); in perioada zilelor cu durata lunga (perioada
de primavara-vara) efectul se mentdine timp de 2-3 luni.

La catele in legdturd cu durata mai lungi a ciclului sexual, o singuréd aplicare retine ovulatia timp de 6
luni.

Efectul influentei duratei zilelor este mai pronuntat la pisici §i intr-o méasurd mai mica la caini.

Nu se recomandi scéldatul animalelor tratate timp de 48 ore pana la si dupa tratare.

Nu se recomandi aplicarea medicamentului pe pielea umeda sau afectatd

10. Perioada de agteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra In in ambalaj inchis al producitorului.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra la temperatura de la +2°C pana la + 25°C.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribue
la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
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Pipete din polimer a céte 1, 2, 4 ml, tuburi din polimer si flacoane-picuritori din polimer cu capac swift
offacate 1, 2,4, 6si 8 ml.

Pipete din polimer si tuburi din polimer ambalate a cate 1, 2, 3 si 4 buciti, flacoane-picuritori din polimer
ambalate a cate 1 si 2 bucati in cutii din carton si in blistere sau containere din materiale combinate.
Fiecare ambalaj pentru consumator este insotit de prospect de utilizare.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea serieisi date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

000 “AVZ S-P”,

Federatia Rusd, 141305, reg. Moscova, or. Serghiev Posad, str.Tentralinaia 1.

Tel: 8-800-700-19-93,

e-mail: help@vetmag.ru

site-ul: www.avzvet.ru

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de Inregistrare.

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

MD-2001, mun. Chiginau, str. Camenita, 4a

tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355 240; gsm.: 069 827 427
e-mail: zoofarmagro@mail.ru;

www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QL02AB01, QN05CHO01




