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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Cetire s hvostikom®, comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat confine:

Substanta activa:

Megestrol acetat — 5,0 mg.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate pentru uz intern.
Comprimate de culoare de la albd la galben deschis. Se permite colorare neuniformi a suprafetei

comprimatului si cu incluziuni separate intunecate.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

Se indicd cu scop contraceptiv si pentru reglarea excitirii sexuale: catelelor si pisicilor — pentru retinerea si
intreruperea céldurilor, excluderea simptomelor de gestatie falsa si lactatie, cainilor si motanilor — pentru
diminuarea activitatii sexuale (caldurilor) si corectarea comportamentului.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitatea individuald sporitd la componentele medicamentului de uz veterinar (inclusiv in anamnez3),
maladii a tractului urogenital, tumori, diabet zaharat, disfunctii hormonale.

Nu se recomanda administrarea medicamentului de uz veterinar animalelor imature, citelelor si pisicilor
incepand cu ziua a 3-a céldurilor, in timpul gestatiei si a lactatiei.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu este indicat animalelor productive.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Particularitati deosebite in actiunea medicamentului de uz veterinar la prima lui administrare sau la anularea
lui, nu au fost inregistrate.

Se recomanda respectarea dozajului indicat §i a modului de administrare pentru a nu diminua eficienta

terapeutica
In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi dozad conform aceeasi scheme.

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

animale:
Cand manipulati medicamentul de uz veterinar, este necesar si respectati regulile generale de igieni
personal si mésurile de sigurantd prevazute atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar. ____

La sférsitul lucrului mainile se spala cu apa si sapun. A CEELL
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele medicamentului de uz veter'_%;”/q:_‘
contactul cu medicamentul de uz veterinar. YA .
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in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din abundentd cu apa.
in caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de
avut eticheta sau prospect).

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

La administrarea Cetire s hvostikom®, comprimate conform instructiunii, complicatii §i reactii adverse nu
apar. In rare cazuri poate creste greutate corporald, poate aparea deprimare sau agresivitate nesemnificativa.
La unele animale cu sensibilitate individuald la componentele medicamentului de uz veterinar sau in urma
administrarii de lungd duratd poate apérea salivafie abundentd, voma, schimbarea apetitului, reactiilor de
comportament si marirea glandei mamare. in astfel de cazuri, administrarea medicamentului de uz veterinar
se stopeazi si la necesitate se administreaza remedii simptomatice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie i lactafie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se recomandi administrarea medicamentului de uz veterinar Cetire s hvostikom®, comprimate, de lunga
durati concomitent cu corticosteroizi. Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea
medicamentului cand este utilizat cu alte medicamente de uz veterinar sau nutreturi.

4.9 Doz si calea de administrare:
Cetire s hvostikomR, comprimate se administreaza animalelor individual, peroral (intern) pe radacina limbii
sau cu o cantitate micd de deliciu cu 1-2 ore inainte de hrinire, luand in consideratie specia si sexul
animalului.
o Pisicilor pentru intreruperea estrului la aparitia primelor semne, dar nu mai tarziu decat peste 3 zile
de la Inceputul estrului, cite 1 pastild (5,0 mg megestrol acetat /animal) pe zi, timp de 8 zile. Pe parcursul
unui an nu se recomandd mai mult de doua cure. in cazul dificultatilor determinrii inceputului estrului, se
recomandi administrarea medicamentului de uz veterinar cu scopul retinerii estrului, decét pentru
intreruperea estrului;
° Pisicilor pentru retinerea estrului se recurge la administrarea in perioada de anestrus (perioada intre
estrele) cate 1 pastild, o daté in 2 sdptdméani, dar nu mai mult de 18 luni.
fnainte de a incepe o curd noud, se recomandd o perioadd de repaos de 2 luni. Repetarea curei poate fi
efectuatd atunci cand functia reproductiva isi revine la normal fiziologic.
° Citelelor pentru retinerea estrului medicamentul se indici cu 7-15 zile pani la Inceputul céldurilor,
in doza de 1 pastild/10 kg greutate corporala (0,5 mg megestrol acetat/kg), zilnic.
Durata curei e in dependenti directd cu termenul de retinere a estrului, dar nu mai mult de 32 zile.
Estrul la citea, poate incepe dupa cateva zile de la Incetarea administrarii medicamentului de uz veterinar.
Administrarea de lungi durati (o lund) face ca estrul s se inceapd peste 4-6, uneori peste 2-9 luni.

Dozele zilnice de Cetire s hvostikom®, comprimate pentru prevenirea estrului la citele in dependenta
de greutate corporald a animalului sunt date in tab.1.

Greutatea corporali | Doze zilnice de medicament pentru retinerea estrului la citele
animalului, kg megestrol acetat, mg comprimate
Panala 5 2,5

6-10 5

11-15 7,5

16-20 10

21-30 15

31-40 20

41-50 25

51-60 30
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° Catelelor, pentru intreruperea estrului, medicamentul de uz veterinar se administreazi la aparitia
primelor semne, dar nu mai tarziu decét peste 3 zile de la inceputul estrului, in dozi de 2 mg de megestrol
acetat /1 kg greutate corporala. Dozele zilnice de medicament de uz veterinar pentru intreruperea estrului la
catea, in dependentd de greutate corporali a animalului sunt prezentate in tab.2. primele 3 zile se
administreaza doza zilnicd, apoi 7 zile-1/2 din doza zilnica. Pe parcursul unui an, nu se recomandi mai mult
de dous astfel de cure. In urma incetirii administririi medicamentului de uz veterinar, estrul apare peste 4-6,
uneori 2-9 luni.

Greutatea corporali a | Doze zilnice de medicament pentru intreruperea cildurilor la
animalului,kg citele
megestrol acetat,mg comprimate
Pindla 5 10 2
6-10 20 4
11-15 30 6
16-20 40 8
21-30 60 12
31-40 80 16
41-50 100 20
51-60 120 24
. Masculilor pentru diminuarea caldurilor §i corectia comportamentului, medicamentul de uz veterinar

se administreaza in urmatoarele doze:

motanilor - 1 comprimat per animal, zilnic, timp de 5-7 zile, apoi 1 datd pe siptimana pand la corectarea
comportamentului;

cdinilor — 1 comprimat/2,5 kg greutatea corporald (2,0 mg megestrol acetat/kg), zilnic, timp de 7 zile, apoi
céte ¥ din doza zilnica timp de inci 14 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
In cazul supradozérii pot apérea schimbiri patologice in tesuturile uterului si a ovarelor, hipertrofia glandelor
mamare, cresterea nesemnificativa a greutatii corporale, apetit crescut, apatie.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticii: hormoni si antagonistii lor.
Codul veterinar ATC: QG03ACO05

Particularititi farmacodinamice:

Megestrolul acetat este un derivat sintetic al progestagenului.
Mecanismul de actiune constd in actiunea lui asupra sistemului hipotalamo-hipofizar, a capacitatii de
inhibarea secretiei hormonilor luteinizanti (LH) si foliculostimulant (FSH) eliminati de lobul anterior al
hipofizei. Scaderea nivelului de hormoni gonadotropi la administrarea medicamentului de uz veterinar pani
la inceputul perioadei de estrus duce la inhibarea sintezei de estrogeni de citre foliculii ovarieni, ceea ce duce
la dezvoltarea modificarilor morfologice si psihofiziologice, legate de ciclul sexual, in caz de insuficienta de
LH, procesul de ovulatie este imposibil.

In cazul administrarii medicamentului de uz veterinar femelelor, la a 2-a sau a3-a zi de la 1 lainc utul penoadel
de estrus, are loc ntrerupere caldurilor. Diminuarea concentratiei hormonilor gon: 1d6 g/ i
dezvoltarea neoplasmelor hormonodependente. 7
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La masculi, megestrolul scade nivelul testosteronului in singe si actioneaza indirect la reglarea
comportamentului sexual, diminueaza agresiunea animalului, nelinistea si excitarea sporita.

in caz de anularea administrérii a medicamentului de uz veterinar, concentratia megestrolului acetat in
organism scade si se restabileste nivelul fiziologic al LH si FSH in sangele animalului, se Intrerupe actiunea
contraceptiva a medicamentului de uz veterinar si se restabileste ciclul sexual.

in corespundere cu gradul de impact asupra organismului Cetire s hvostikomR, comprimate apartine grupului
de substante cu pericol redus (clasei de pericol 4, conform GOST 12.1 .007-76).

5.2 Proprietiti farmacocinetice:
Megestrolul acetat este usor absorbit in intestin, este biotransformat in ficat timp de 1-2 zile in sdruri

glucuronice care sunt eliminate din organismul animal cu urina.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Manitol, lecitina, xilit, lactoza, amidon, plasdon S-630, stearat de calciu, aerosil si adaos gustativ.

sygs s 4e

6.2 Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente.

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalaj inchis al producitorului, la loc ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C de la +2°C pand la +25°C, 1n locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Se prezintd ambalat a cate 10 comprimate, in blistere din pelicula polimerica si folie de staniol.
Ambalaj secundar: cutie din carton a céte 1 sau 2 blistere si prospect.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 “AVZ S-P”, Rusia, 141305, reg. Moscova, or. Serghiev Posad, str. Tentralinaia 1

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230133

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
17.11.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2023

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara. \
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