I.”  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Combi\?,it,'sbluiié injectabila pentru cabaline, bovine, ovine -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:
Substante active:

Clorhidrat de tiamina o 35 mg
Riboflavina fosfat de sodiu - - 0,5mg
Clorhidrat de piridoxind 7,0 mg
Nicotinamida 23 mg
Acid ascorbic 70 mg
Excipienti:

Clorocrezol 1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, galben pal, fara particule vizibile.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁcarea speciilor tinta

Pentru tratamentul necrozei cerebrocorticale la bovine i ovine, in tratamentul intoxicatiilor la
cabaline si pentru tratamentul deficientelor de vitamina B la cabaline, bovine si ovine.

4.3 Contraindicatii
La cabaline pot apare reactii anafilactice dupa administrarea intravenoasd. Cénd este utilizata aceasta

cale de administrare produsul se va administra lent si poate fi diluat cu ser fiziologic sau solufie salina
cu dextroza.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se cunosc.

{

!

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreaza produsu}~megy
veterinar la animale |

Ve



in caz de auto-injectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medlculu]:’
prospectul produsului sau eticheta. - R 30

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul de injectare poate apare o iritare usoard cand produsul este administrat pe cale subcutanata
sau intramusculara.

4.7 Utilizare in periéada dé gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat
Combivit poate fi administrat in siguranta la animalele gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreazd subcutanat, profund intramuscular sau intravenos lent. Doza trebuie sa fie
repetatd zilnic daca este necesar.

Cabaline, bovine 20 - 30 ml de produs/animal
Vitei, manjii 5 - 10 ml de produs/animal
Ovine 5 - 10 ml de produs/animal

In cazul in care volumul dozei depéseste 20 ml, este necesar ca doza sa fie impartita si administrarea
se va face in doud locuri. Trebuie sa fie respectate masurile de administrare aseptica.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daci este necesar
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vitamine, vitamina B complex cu vitamina C

Codul veterinar ATC: QA11EB

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Clorhidratul de tiamind (vitamina B1) actioneaza ca o coenzimd in depolimerizarea glucozei si
glicogenului.

Riboflavina fosfat de sodiu (vitamina B2) este fosforilatd pentru a forma coenzima Riboflavind-5-
fosfat si Flavin Adenin dinucleotid (FAD), care actioneaza ca acceptor sau donator de hidrogen.

Clorhidratul de piridoxind (vitamina B6) este convertit in piridoxal fosfat, care functioneaza
coenzimd cu transaminazele si decarboxilazele in metabolismul proteinelor si aminoacjz




Nicotinamida ‘este convertitd in coenzime esentiale, Nicotinamida Adenin dinucleotid (NAD) si
Nicotinamida Adenin dinucleotid fosfat (NADP).

Vitamina C (acid ascorbic) este implicatd in conversia acidului folic la acid tetrahidrofolic i in
conversia prolinei in hidroxiprolina, este eseniala pentru formarea colagenului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Edetat disodic

Propilenglicol

Solutie de hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitafi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani,
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip 11, de culoarea chihlimbarului cu 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri de
cauciuc bromobutilic si sigiliu de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIE]




12.05. 2006 G,
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10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI - WS,

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ACE b i

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip II x 50 ml; x 100 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Combivit, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

1 ml de produs contine:
Substante active:

Clorhidrat de tiamina 35 mg
Riboflavina fosfat de sodiu 0,5 mg
Clorhidrat de piridoxina 7,0 mg
Nicotinamida 23 mg
Acid ascorbic 70 mg
Excipienti:

Clorocrezol 1 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon x 50 ml; x 100 ml|

| 5. SPECII TINTA |

Cabaline, bovine, ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru tratamentul necrozei cerebrocorticale la bovine si ovine, in tratamentul intoxicatiilor la cabaline
si pentru tratamentul deficientelor de vitamina B la cabaline, bovine si ovine.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Produsul se administreaza subcutanat, profund intramuscular sau intravenos lent. Doza trebuie sa fie
repetata zilnic daca este necesar.

Cabaline, bovine 20 - 30 ml de produs/animal
Vitei, manjii 5 - 10 ml de produs/animal
Ovine 5 - 10 ml de produs/animal

In cazul in care volumul dozei depagseste 20 ml, este necesar ca doza sa fie impartita si administrarea
se va face in doud locuri. Trebuie sa fie respectate masurile de administrare aseptici.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile




| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea:cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE [

Producitor:
Norbrook Laboratories Limited
Newry, Co. Down, BT35 6JP

Distribuit de: SC Maravet SA, RO-430016, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Romainia, Tel/Fax: +40
262 211 964; E-mail: office@maravet.com

Il6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie /lot {numar}




PROSPECT
Combivit, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, evine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producdtor responsabil de eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Newry,Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Combivit, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substante active:

Clorhidrat de tiamina 35 mg
Riboflavina fosfat de sodiu 0,5 mg
Clorhidrat de piridoxina 7,0 mg
Nicotinamida 23 mg
Acid ascorbic 70 mg
Excipienti:

Clorocrezol 1 mg

4  INDICATII

Pentru tratamentul necrozei cerebrocorticale la bovine si ovine, in tratamentul intoxicatiilor la cabaline
si pentru tratamentul deficientelor de vitamina B la cabaline, bovine si ovine.

5. CONTRAINDICATH

La cabaline pot apare reactii anafilactice dupa administrarea intravenoasa. Cénd este utilizatd aceasta
cale de administrare produsul se va administra lent si poate fi diluat cu ser fiziologic sau solutie salind
cu dextroza.

6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare poate apare o iritare usoard cand produsul este administrat pe cale subcutanati
sau intramusculara.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE" SI ’
MOD DE ADMINISTRARE » :

Produsul se administreaza subcutanat, profund intramuscular sau intravenos lent. Doza llebwe sa fie...
repetatd zilnic daca este necesar. '

Cabaline, bovine 20 - 30 ml de produs/animal
Vitei, manjii 5 - 10 ml de produs/animal
Ovine 5 - 10 ml de produs/animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In cazul in care volumul dozei depaseste 20 ml, este necesar ca doza sa fie impartita si administrarea
se va face in doua locuri. Trebuie sa fie respectate masurile de administrare aseptica.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se proteja de [umina.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon dupd {EXP}.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se cunosc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Combivit poate fi administrat in siguranta la animalele gestante si in lactatie.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



15.  ALTE INFORMATII

Prezentare:

Flacoane din sticld de tip Il de culoarea chihlimbarului cu 50 ml si 100 ml , inchise cu dopuri de
cauciuc bromobutilic si sigiliu de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC Maravet SA, RO-430016, Str. Maravet nr. 1, Baja Mare, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211 964: E-
mail: office@maravet.com






