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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Fosprenil

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:
Disodiu fosfat poliprenol - 4 mg.

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

glicerol

etanol,
tvin-80
apa pentru injectii

Solutie injectabila.
Prezintd o solutie transparentd-sau usor opalescentd, incolord sau cu nuanti galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Cabaline, bovine, porcine, nurci, giini, cdini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se indicd animalelor si pasarilor pentru stimularea rezistentei nespecifice pentru profilaxia §i tratamentul
bolilor virale, intérirea raspunsului imun la vaccinéri, reducerea morbiditétii §i majorarea sporului zilnic la
animale §i pasari.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Poate fi utilizat tineretului de animale §i pasdri in perioada cresterii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurants la speciile tint:

Particularitatile actiuii in caz de administrare pentru prima data si in caz de anulare a medicamentului nu sunt
stabilite.

Evitati incdlcarea schemei de administrare a medicamentului, deoarece acest lucru poate duce la o scadere a
eficacititii terapeutice. In cazul omiterii unei doze, administrarea medicamentului trebuie reluati cat mai rapid
posibil. in continuare intervalul pana la urmitoarea administrare a medicamentului nu se modifica.

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

In timpul lucrului cu Fosprenil, e important de respectat regulile comune de igiend personald si a tehnicii
securitatii previdzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
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In timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente i bauturi.

Persoanelor cu hipesensibilitate la substantele active, se recomanda evitarea contactului direct cu F osprenil.
In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.

La finisarea lucrului fata si méinile se spald cu apd i sdpun, gura se clateste cu apa.

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

3.6 Evenimente adverse
In caz de administrare a Fipronil-ului conform instructiunii, reactii adverse si complicatii nu apar.
In caz de aparitie a reactiei alergice se indici medicamente antihistaminice sau alté terapie simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Medicamentul de uz veterinar nu se recomanda a fi utilizat cu medicamentele steroidiene deoarece diminueaza
actiunea terapeuticd a Fosprenil-ului.

Nu se recomanda dizolvarea Fosprenil-ului cu solutii saline.

3.9 Caide administrare si doze
Fosprenil poate fi administrat intramuscular, subcutanat, intravenos si oral.

Tratamentul cu Fosprenil trebuie inceput cat de repede posibil de la declansarea simptomelor clinice. Cea mai
eficienta este terapia in perioada prodromala.

In cazul infectiilor virale e necesar de asociat Fosprenil-ul cu terapia simptomatica si patogeneticd, in deosebi
in cazul formelor severe sau cu complicatii. In cazuri grave, doza terapeutica de Fosprenil se recomanda a fi
dublati. Tratamentul se stopeaza peste 2-3 zile dupa disparitia simptomelor.

In caz de necesitate tratamentul poate fi indicat repetat.

Tratamentul cu Fosprenil a infectiilor virale la animale de companie, se indica pe durata de 5-7 zile, in doza
de (ml/kg), indicate in tabelul 1.

Tabelul 1
Specia animalului | Cétei Céini Moténasi Pisici
Doza unica 0,3 0,2 0,3 0,2
Doza pe zi 0,9-1,2 0,6-0,8 0,9-1,2 0,6-0,8

In cazul volumului mare a dozei zilnice, F osprenilul trebuie administrat fie in 2-3 puncte, fie in 3-4 administrari
pe parcursul zilei.

In caz de pestd canind, intru evitarea recidivelor, medicamentul se administreaza nu mai putin de 14 zile,
chiar in lipsa simptomelor clinice. Durata tratamentului, in caz de necesitate, poate fi modificatd si prelungita
pana la 1 luna.

In scop profilactic nespecific a morbiditatii si scaderii mortalitatii, Fosprenil se administreaza in doza de 0,05
ml/kg greutate corporald, conform schemei din tabelul 2.
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Tabelul 2

Numarul administririlor
‘ Ziua de la inceputul
Specia animalului Tipul infectiei Mod de profilaxiei
administrare
1 2 |13 |5 |10]15
Porcine intestinale intramuscular 1 1 1
peroral
Géini respiratorii aerosol* 1 1 (1 |1 1 |1
intestinale peroral 1 1 1
Cabaline respiratorii intrvenos 1 1 |1 |1 1 1
intestinale intravenos 1 1 1
Nurci infectii secundare in peroral 1 datd in 5-7 zile pe
boala Aleutini parcursul la tot ciclul de
producere

*- pentru pregatirea solutiei - 20 ml de Fosprenil se dilueaza in 1 L de api care contine 10% de glicerol si se
asperseazi cu ajutorul generatorului SAG sau APA, in raport de 0,4 ml solutie pe 1 m? a halei de pasiri, cu
perioada de asteptare de 15 minute.

Pentru reducerea morbiditatii i mortalitdtii, majorarea sporului zilnic, sporirea conversiei furajelor la tineret
(porcine, cabaline, bovine) si la péséri(géini), in prima lund de viatd, Fosprenil se administreazi preventiv,
intramuscular, in doza de 0,05 ml/kg, peroral animalelor si pasarilor se administreaza in apa de baut in 2, 5, 10
si a 20-a zi de viatd. Animalelor de blana Fosprenil se administreaza cu furajul, 1 data in 7 zile, timp de prima
luna dupa intircare, apoi - 1 daté in 14 zile, pini la sacrificare.

Cu scopul sporirii raspunsului imun la vaccindri §i prevenirea complicatiilor postvaccinale, Fosprenil-ul in
dozi de 0,05 ml/kg se administreaza concomitent cu vaccinul daoar in seringi diferite, intramuscular, peroral
sau pasdrilor — cu apa de baut. La revaccindri medicamentul nu se foloseste.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu au fost cazuri inregistrate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare -
Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QLO3A

4.2 Farmacodinamie

Substanta activa disodiu fosfat poliprenol activeazi sistemul de rezistentd naturald (actiunea bactericidd a
serului si fagocitoza), sporeste raspunsul imun umoral la vaccinari, datoritd ciruia creste rezistenta la infectii,
scade morbiditatea. Substanta activd sporeste procesele metabolice intracelulare, deci se majoreaza sporul
zilnic in crestere cu acelas consum de furaje.

Substanta activa disodiu fosfat poliprenol poseda actiune antivirala fata de param1xov1rusur1 ortomixovirusuri,
togavirusuri, herpesv1rusur1 coronavirusuri g.a.
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4.3 Farmacocinetica

In urma administrarii parenterale, disodiu fosfat poliprenol patrunde in circuitul sangvin a animalului, se
acumuleaza in tesutul hepatic, a pancreasului si organele reproductive, atingdnd concentratia maxima peste
0,5-3 ore si se mentine la nivel terapeutic timp de 10-16 ore.

Este excretat din organism in principal prin urind i materii fecale.

In functie de gradul de impact asupra organismului, Fosprenil apartine substantelor cu pericol scdzut (clasa de
pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), in dozele recomandate nu poseda actiune iritanta locald, alergenica,
embriotoxica, teratogend si cancerigena.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Medicamentele steroidiene diminueaza actiunea Fosprenil-ului.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupé deschiderea
flaconului.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original al producatorului si bine Inchis.
A se piastra separat de produse alimentare si furaje.

A se pastra in loc uscat, ferit de raze solare directe.

A se pastra la temperaturd de la 4°C péna la 25°C.

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla a cate 10 si 50 ml cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.
Flacoane sunt ambalate in cutii din carton impreuna cu prospectul de utilizare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
ZAO ,MICRO-PLUS”, Federatia Rusa,
123098, or. Moscova, str. Gamalei, ¢.18

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
200020

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
27.03.2020
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI  CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
12/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fira prescriptie.

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/).







