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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
OVOSTOP-K

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de suspensie contine, mg:

Substanta activa:

Ciproteron acetat — 11,0;

Proroxan — 16,5;

Melatonind — 110,0.

Excipienti:
.. e ee e . e . Compozitia cantitativa, daca aceastd informatie

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor L e o

o ’ ’ este esentiali pentru administrarea corecta a
constituenti 3 s A

’ medicamentului de uz veterinar

Triacetina 435,6
Izopropiliden glicerol 220
N,N-dietiltoluamid 165
PEG-tocoferol 110
Acid stearinic 15,4
PEG-lanolina 11
Pantenol D 5,5

Suspensie topica.
Suspensie fina de culoare de la galben deschis pana la galben inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini si pisici.

3.2  Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Ovostop-K se indicd motanilor si ciinilor pentru diminuarea §i corectarea comportamentului nedorit
(agresivitate sporitd si vocalizare, cdutarea partenerului sexual, marcarea teritoriului).

33 Contraindicatii

Utilizarea este contraindicatd animalelor in caz de bolile ale aparatului urogenital, limfoma,
limfogranulomatoza, leucoza, mieloma, diabetul zaharat, disfunctii hormonale, alergii, bolile autoimune,
epilepsie, insuficientd renald 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 si femelelor.

34 Atentioniri speciale
Nu se indica pentru utilizare animalelor de la care se obtin alimente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Particularitiati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.
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Precautii_speciale_care_trebuie luate de persoana_care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

In timpul lucrului cu Ovostop-K e important de respectat regulile de bazi de igiend personala i a tehnicii
securitatii prevazute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.

Persoanelor cu sensibilitate sporitd la componentele medicamentului de uz Ovostop-K 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 spélate cu apa calda si sapun.

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 cit de repede posibil la o
institutie medicala (la sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie lasat sa patrunda in apele de suprafati, pentru evitarea efectelor
daundtoare asupra organismelor acvatice.

3.6 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 stiri de depresie si
somnolenta.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
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
Administrarea medicamentului de uz veterinar femelelor este interzisa.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se recomandd administrarea Ovostop-K concomitent cu alfa-adrenoblocantele si neurolepticile (derivati
de fenotiazina, butirofenona, difenilbutilpiperidina si tioxantena).

3.9 Cii de administrare si doze

Ovostop-K se aplica o singurd datd, seara, prin picurare pe pielea uscata si intactd a animalului in regiunea
spatelui intre omoplati, la baza craniului, in dozd de 1 ml /per motan indiferent de greutatea corporald
acestuia. Cainilor, luand in consideratie greutatea corporala, se va alege ambalajul de volume corespunzator
sau combinatia lor si se aplicd in doze indicate in tabel:

Greutatea corporali a ciinelui, kg Cantitatea ml per/animal
mai mici de 5
delaSlal5
dela151a 35
dela351a 50
mai mult de 50
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In caz daca nu exista efect timp de 24 ore, medicamentul se aplica repetat in aceeasi doza.

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

Nu se recomanda aplicarea medicamentului pe pielea umeda sau afectata.

Efectul de la o singurd administrare este de duratd mai lungd (pana la 4-6 luni) in cazul zilelor cu durati
scurta (in perioada de toamnd-iarnd) si la animalele tinere; in cazul zilelor cu durata lungéd (in perioada de
primavara-vard) efectul dureaza timp de 3 - 4 luni.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare e posibild o usoara crestere a greutitii corporale, sporirea poftei de mancare, apatie.

In caz de supradozare semnificativa, ca antidotul specific pot servi adrenomimeticele care sunt administrate
pentru normalizarea tensiunii arteriale.

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
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QLO2A

4.2 Farmacodinamie

Ovoctop-K este un medicament de uz veterinar hormonal complex.

Mecanismul de actiune a ciproteronului acetat, consta in actiunea asupra sistemul hipotalamo-hipofizar,
blocada secretiei de citre adenohipofizi a hormonilor gonadotropi si diminuarea sintezei androgenilor
endogeni.

Proroxanul blocheazid ol-adrenoreceptorii postsinaptici si o2-adrenoreceptorii presinaptici. Actiunea
centrald adrenolitici a proroxanului este insotitd de blocarea reactiilor provocate de stimularea nucleelor
posterioare a hipotalamusului in perioada starii de excitare sexuald — vocalizare, cdutarea partenerului sexual,
agresivitate s.a.

Melatonina este un analog sintetic a hormonului epifizar. Normalizeaza ritmurile biologice si conferd actiune
adaptogena.

Actiunea concomitentd asupra organismului animal a ciproteronului, a adaptogenului melatonina si a
adrenoliticului central proroxan, blocheaza procesele legate de starea de excitare sexuald in structurile SNC
si la nivel hormonal. O singurd aplicare seara inhiba reactiile sexuale de comportament, datoritd actiunii
directe a proroxanului asupra nucleelor posterioare hipotalamice, responsabile de manifestarea
comportamentului sexual, si sinteza gonadotropinelor de cétre hipofiza.

Durata efectului in urma unei aplicéri este de 3-4 luni in perioada zilelor cu duratd lungi si pand la 6 luni in
perioada zilelor cu durata scurta.

4.3 Farmacocinetica
La aplicarea spot-on, componentele medicamentului patrund in sistemul sangvin, se metabolizeaza in ficat si
sub forma de sdruri glucuronice sunt eliminate din organism cu urina si fecale.

Dupi gradul de impact supra organismului Ovostop-K face parte din grupul substantelor putin periculoase
(clasa 4 de pericol conform GOST 12.1.007-76).
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3. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
Date despre incompatibilitate a medicamentului Ovostop-K cu medicamentele de uz veterinar din alte grupe
farmacologice, adaosuri nutritive sau nutreturi lipsesc.

52 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

53 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se péstra In In ambalaj inchis al producétorului.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra la temperaturd de la +2°C péani la + 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete din polimer a céte 1, 2, 4 ml; tuburi din polimer si flacoane-picuratori din polimer cu capac filetat
acate1,2,4,6si 8 ml

Pipete din polimer si tuburi din polimer ambalate a cate 1, 2, 3 si 4 buciti, flacoane-picurdtori din polimer
ambalate a cate 1 sau 2 bucati in cutii din carton, in blistere sau containere din material combinat.

Fiecare ambalaj de consum are instructiune pentru aplicare.

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribue la
protectia mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
000 “AVZ S-P,

Federatia Rusé, 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

e NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240143

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

17/12/2024

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu 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/).




