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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DF, AZ YETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTULU DEAZVETERINAR

Fosprenil

2, COMPOATTA CALITATTVA $r CANTTTATTVA

1 ml con{ine:

Substanfa activtr:
Disodiu fosfat poliprenol - 4 mg.

Excipient(excipienti) :

Compozifia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
glicerol

etanol,

tvin-80

apd pentru injec{ii

Solufie injectabilI.
Prezintdo solufie transparent[.sau u$or opalescentI, incolori sau cu nuan(6 galben[.

3. TNFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti
Cabaline, bovine, porcine, nurci, gdini, cdini, pisici

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie tintl
Se indic[ animalelor qi plsirilor pentru stimularea rezistenfei nespecifice pentru profilaxia gi tratamentul
bolilor virale, intirirea rlspunsului imun la vaccin6ri, reducerea morbiditAlii gi majorarea sporului zilnic la
animale gi pdsiri.

3.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdincazt$ile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ionirispeciale
Poate fi lutilizat tineretului de animale qi p[sdri in perioada creqterii.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizarea tn siguranti la speciile tint5:
Particularit[tile acfiuii ln caz de administrare pentru prima dat[ qi in caz de anulare a medicamentului nu sunt
stabilite.
Evitafi incllcarea schemei de administrare a medicamentului, deoarece acest lucru poate duce la o scddere a

eficacit[fli terapeutice. in cazul omiterii unei doze, administrarea medicamentului trebuie reluat[ cdt mai rapid
posibil. in continuare intervalul pdnl la urmltoarea administrare a medicamentului nu se modificl.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:
in timpul lucrului cu Fosprenil, e important de respectat regulile comune de igienl personal[ qi a tehnicii
securit[fii prevdztfie ln lucru cu medicamente de uz veterinar.
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in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente 9i b[uturi.
Persoanelor cu hipesensibilitate la substantele active, se recomandl evitarea contactului direct cu Fosprenil.

incaz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal6 din abundenfd cu ap6'

La finisarea lucrului fa{a qi mAinile se spal6 cu apd qi slpun, gura se cllteqte cu ap6.

in caz de ingerare sau aparilie a reacfiilor alergice e necesar de adresat la o institufie medicali (cu sine de avut

eticheta sau prospectul de utilizare).

3.6 Evenimente adverse
in caz de administrare a Fipronil-ului conform instruc{iunii, reaclii adverse qi complica}ii nu apar.

in ca, de aparilie a reac\iei alergice se indicd medicamente antihistaminice sau alti terapie simptomaticS.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie detindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultati, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{iei sau a ouatului
Poate fi fiilizat in perioada de gestalie qi lactafie.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Medicamentul de uz veterinar nu se recomandda fi utilizat cu medicamentele steroidiene deoarece diminueazi
acliunea terapeuticd a Fosprenil-ului.
Nu se recomandd dizolvarea Fosprenil-ului cu solulii saline.

3.9 Cdi de administrare qi doze
Fosprenil poate fi administrat intramuscular, subcutanat, intravenos gi oral.

Tratamentul cu Fosprenil trebuie inceput c6t de repede posibil de la declanqarea simptomelor clinice. Cea mai
eficientd este terapia in perioada prodromald.

in cazul infecfiilor virale e necesar de asociat Fosprenil-ul cu terapia simptomaticd qi patogenetic6, in deosebi

in cazul formelor severe sau cu complicafii. in cazuri grave, doza terapeuticd de Fosprenil se recomandi a fi
dublatS. Tratamentul se stopeazd peste 2-3 zile dupd disparifia simptomelor.
in ca, de necesitate tratamentul poate fi indicat repetat.

Tratamentul cu Fosprenil a infec(iilor virale la animale de companie, se indicd pe durata de 5-7 zile,in dozd
de (mVkg), indicate in tabelul l.

Tabelul 1

Specia animalului Catei CAini Motdnasi Pisici
Doza unicd 0,3 0,2 0.3 0.2

Dozaoe zi 0.9-1.2 0,6-0,8 0.9-1.2 0.6-0.8

in cazul volumului mare a dozeizilnicq Fosprenilul trebuie administrat fiein2-3 puncte, fie in 3-4 administriri
pe parcursul zilei.

in caz de pestb caninS, intru evitarea recidivelor, medicamentul se admini streazl nu mai pufin de 14 zile,
chiar in lipsa simptomelor clinice. Durata tratamentului, in caz de necesitate, poate fi modificati qi prelungitd
pdnd la 1 1un6.

in scop profilactic nespecific a morbiditSlii gi scdderii mortalit6tii, Fosprenil se administreazdindozS de 0,05

mVkg greutate corporald, conform schemei din tabelul2.
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Tabelul2

Specia animalului Tipul infecfiei Mod de
administrare

NumIrul administrlrilor
Ziua de la lnceputul

profilaxiei

1 2 J 5 10 15

Porcine intestinale intramuscular
oeroral

1 1 I

G[ini respiratorii aerosol* 1 1 1 1 1 1

intestinale peroral I I 1

Cabaline respiratorii intrvenos I 1 1 1 1 1

intestinale intravenos 1 1 1

Nurci infec{ii secundare in
boala Aleutini

peroral 1 dat[ tn5-7 zilepe
parctrsul la tot ciclul de
oroducere

*- pentru preg[tirea solutiei - 20 ml de Fosprenil se dilueazl in 1 L de apl care confine t0% de glicerol qi se
asperseazi cu ajutorul generatorului SAG sau APA, lnraport de 0,4 ml solufie pe 1 m3 a halei de plsdri, cu
perioada de aqteptare de 15 minute.

Pentru reducerea morbiditdlii qi mortalit6trii, majorarea sporului zihttc, sporirea conversiei furajelor la tineret
(porcine, cabaline, bovine) gi la plslri(g[ini), ln prima lun[ de via{i, Fosprenil se administ;reazd preventiv,
intramuscular,in dozd de 0,05 ml/kg, peroral animalelor qi p[strrilor se administreazLinapa de blut in 2, 5,I0
qi a 20-a zi de viafd. Animalelor de blan[ Fosprenil se administreazd cv furajul, 1 dat6 1n7 zile, timp de prima
lunl dupd lnfircare, apoi - 1 dat[ in 14 zile, pini la sacrificare.
Cu scopul sporirii r[spunsului imun la vaccinlri qi prevenirea complicafiilor postvaccinale, Fosprenil-ul in
dozd de 0,05 ml/kg se administreaz6 concomitent cu vaccinul daoar in seringi diferite, intramuscular, peroral
sau pdsdrilor - cu apa de b5ut. La revaccinlri medicamentul nu se foloseqte.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgenli qi antidoturi)
Nu au fost cazuri lnregistrate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare
Zerc zile.

4.- TNFoRMATTTFARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QL03A

4,2 Farmacodinamie
Substanfa activl disodiu fosfat poliprenol activeazl sistemul de rezistenfl natural[ (acliunea bactericidl a
serului qi fagocitoza), sporeqte r[spunsul imun umoral la vacciniri, datorit[ clruia cregte rezistenfa la infecfii,
scade morbiditatea. Substanfa activla spore$te procesele metabolice intracelulare, deci se majoreazd sporul
zilnic in cregtere cu acelaq consum de firraje.
Substanfa activ[ disodiu fosfat poliprenol posedi ac{iune antiviral[ fafE de paramixovirusuri, ortomixovirusttri,
togavirusuri, herpesvirusuri, coronavirusuri q.a.
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4.3 Farmacocinetici
|n u.ma administrdrii parenterale, disodiu fosfat poliprenol pitrunde in circuitul sangvin a animalului, se

acumuleazd in lesutul hepatic, a pancreasului qi organele reproductive, ating0nd concentrafia maximd peste

0,5-3 ore ;i se menline la nivel terapeutic timp de 10-16 ore.

Este excretat din organism in principal prin urin[ qi materii fecale.

in func1ie de gradul de impact asupra organismului, Fosprenil apa(ine substanlelor cu pericol sclzut (clasa de

pericol 4 conform GOST l2.l.007-76), in dozele recomandate nu posedd acliune iritant5 local5, alergenicS,

embriotoxicS, teratogend qi cancerigenS.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl(imajore
Medicamentele steroidiene diminuea zd acliunea Fosprenil-ului.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzare:2 ari.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupd deschiderea

flaconului.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
A se pdstra in ambalajul original al producitorului gi bine inchis.
A se pdstra separat de produse alimentare qi furaje.
A se pdstra in loc uscat, ferit de raze solare directe.
A se pdstra la temperaturd de la 4"C p6nd la25"C.
A nu se ldsa la vederea gi indem6na copiilor.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Flacon din sticli a c6te 10 qi 50 ml cu dop din cauciuc Ai capac din aluminiu.
Flacoane sunt ambalate in cutii din carton impreund cu prospectul de utilizare

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia na{ionalS Ei cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATTILUI DE iNREGISTRARE
ZAO,,MICRO-PLUS", Federafia Rus5,
1,23098, or. Moscova, str. Gamalei, c.18

7. NTTMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDEiNRECTSTRARE
200020

8. DATA PRIMEI iiWNCTSTNANT
27.03.2020
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9. DATA T]LTIMEI REVIZTTIRI A REZI]MATI]LIII CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTTILTI DE A Z VETERINAR
12/202s

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELOR DE,VZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ fEr[ prescripfie.

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




