| Agentia Nationald pentru Sigurania Alimentelol
MD-2009, mun.Chiginu, str.M.Kogalniceanu, 61

INREGISTRAREA DE STAT
| AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

| APROBAT
hrecr 2t 2
REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ribotan (Ribotan).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descrierea generala
Solutie sterild, incolord, transparenta.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa

1,0 ml, contine in calitate de substantd activd compus de polipeptide cu greutate molecularad mica
- 10 mkg/ml, fragmente de ARN din drojdii - 105 mkg/ml si adjuvanti.

2.2.1 Substanta activa:

Polipeptide cu greutate moleculard mica, fragmente de ARN din drojdii.

2.2.2 Excipienti:

Clorura de sodiu, apd pentru injectii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, cabaline, cimile, porcine, caprine, ovine, cdini, pisici, animale de bland, iepuri, nutrii.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Ribotan se indica in terapii complexe, ca imunomodulator in cazul bolilor insotite de stéri de
imunodeficientd inclusiv agranulocitoza si leucopenia, in calitate de remediu nespecific care
contribuie la tratamentul si profilaxia bolilor de origine bacteriand, micotica sau parazitara ca si
pentru sporirea raspunsului imun in cazul administrérii in prealabil sau concomitent cu vaccinul.
Medicamentul este eficient in prevenirea si diminuarea consecintelor stérilor de stres a
animalelor in timpul transportarii, in perioada pre- si postoperatorie dar si in tratamentul diferitor

boli necontagioase in terapie complexa.

4.3 Contraindicatii:
Sensibilitate individuala sporitd la componentele medicamentului.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Particularitati deosebite in actiunea medicamentului la prima lui administrare sau la anularea lui,
nu au fost inregistrate. e
4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admmlst -GAZH
uz veterinar la animale: z‘:\ 3
in timpul lucrului cu medicamentul Ribotan, e important de respectat ifeg*uhle
personala si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente fémla
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Persoanelor cu hipesensibilitate se recomandd evitarea contactului direct cu medicamentul
Ribotan.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenti 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 instructiunea).

4.6 Ractii adverse:
La administrarea conform instructiunii, nu apar. In caz de aparitie a reactiei alergice,
administrarea se stopeazi si se recurge la terapie simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Se permite administrarea femelelor gestante, in lactatie si tineretului.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Este compatibil cu toate medicamentele folosite in zootehnie si medicina veterinara.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Doze de Ribotan pentru animale:
Specia animalului Doza, ml

Animale adulte Tineret mai mare Tineret sub 3 luni
de 3 luni

Bovine, cabaline, cimile 5.0-6.0 3.0-5.0 1.0-3.0
Porcine 2.0-4.0 1.0-2.0 0.5-1.0
Ovine, caprine 1.0-2.0 1.0 0.5-1.0
Ciini, pisici, animale de 1,0-2,0 1,0-1,5 0,5-1,0
bland, iepuri, nutrii

4.9.2 Mod de administrare:

Ribotan-ul se administreazd subcutanat si i/muscular conform tabelului dat.

In scop proﬁlactlc, Ribotan se administreaza de 2-3 ori pe lund, in scop curativ - 1 dati pe zi,
timp de 3-5 zile. In staduil incipient, medicamentul Ribotan se administreaza de 2-3 ori cu
interval de 3-5 zile, la necesitate peste 10-15 zile se repeta.

4.10 Supradozare
Nu au fost cazuri inregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:
0 zile.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeuticii: imunomodulatoare
Codul ATC: QLO3A

5.1.2 Mecanism de actiune &
Ribotan-ul sporeste continutul dé; im (ég;inj\a care distruge peretele celular al bacteriilor), de
properidind (globulind cu acti ﬁ&t }nmmb &fmvelul anticorpilor si induce sinteza
inteferonului. £l
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5.1.3 Efecte farmacodinamice

Ribotan-ul poseda o largd activitate biologicd, sporind procesele de regenerare, stimuleazi
factorii rezistentei naturale, leucopoeza, migrarea si cooperarea T si B - limfocitlor, activitatea
fagocitard a macrofagilor si neutrofilelor. Imunomodulatorul dat sporeste rezistenta
antiinfectioasd a organismului in timpul administrarii preventive si curative, poseda actiune
antitoxicd. Accelereaza inducerea imunititii postvaccinale sporind intensitatea si durata ei,
majoreazi eficienta imunologicd a vaccinelor, sporeste actiunea protectoare a serului sangvin si
rezistenta animalelor imunizate fatd de agenti patogeni.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Se recomandd respectarea termenilor recomandati si dozelor pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi doza
conform aceeasi scheme.

3.2 Proprietati farmacocinetice

In urma administrarii parenterale, medicamentul este rapid absorbit in toate organele si tesuturile
organismului animal. Dupd gradul de impact asupra organismului, face parte din substantele
putin toxice (clasa 4 conform GOST 12.1.007).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Cloruri de sodiu, apa pentru injectii.

ccccc

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

24 luni din data producerii cu respectarea conditiilor de pastrare si transportare.
Dupa deschidere-nu se péstreaza.

A nu se folosi dupé expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare
A se pistra la loc uscat, ferit de lumind, inaccesibil copiilor, separat de produse alimentare si
furaje, la T°C+2+10°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiole din sticld a cite 1 ml, flacoane din sticla a cite 1,0; 2,0; 5,0; 10,0; 100,0; 200,0 ml si
flacoane gradate de 450 ml. Flacoanele sunt inchise ermetic cu dop din cauciuc si capac din
aluminiu.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterina neutralizate, sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform reglamentirii locale, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
00O firma "VETZVEROTENTR,

129337, or. Moscova, pasaj Hibinskii 2

Tel +7 499 188 11 36, E-mail vzc@vzc.ru
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