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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Duphalyte, solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, suine, cdini si pisici.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine :
Substante active:

Vitamina B1 (Tiamind HCL) 0,10 mg
Vitamina B2 (ca riboflavina sodiu fosfat) 0,04 mg
Vitamina B¢ ( Piridoxind HCL) 0.10 mg
Vitamina Bi2 ( Cyancobalamina) 0,05 pg
Nicotinamida 1,5 mg
Dexapantenol 0,05 mg
Clorura de calciu 6H20 0,23 mg
Sulfat de magneziu 7 H20 0,29 mg
Clorura de potasiu 0,20 mg

i L-arginina hidroclorhidrica 0.025 mg
L-cysteina monohidrat clorhidric 0,01 mg
L-glutamat sodic 0,04 mg
L-histidina monohidrat clorhidric 0,01 mg
L-isoleucind 0,01 mg
L-leucini 0,04 mg
L-lysine clorhidrica 0,03 mg
L-metionina 0.01 mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-trionina 0,02 mg
DL-triptofan 0,0l mg
DL-valina 0,05 mg
Dextroza anhidra 45,46 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vedeti sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, suine, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, specificand speciile tinta

Ca sprijin in terapia de intretinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, suine ,cdini §i pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista, dar vedeti 4.5.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare




Precautii speciale pentru utilizare la animale
1. La folosirea produsului trebuie luate toate masurile de asepsie.
2. n cazul utilizdrii produsului pe cale intravenoasa, administrarea acestuia se va face lent.

3.0 administrare prea rapidi poate determina greafd si epuizare. In astfel de cazuri se va opri
administrarea produsului pana la refacerea animalului, dupé care se va continua administrarea cu o

rata redusa.
4. Acest produs va fi administrat la temperatura normala a corpului.

5.Cand este administrat viteilor sau purceilor pe cale subcutanata, poate apare durere la locul inocularii.
Aceasti durere este de obicei trecdtoare. Se va avea in vedere reducerea acestor reactii la minim.

Operatorul va fi instruit cu privire la utilizarea produsului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Trebuie avuta griji pentru a evita auto injectarea accidentala.
Spalati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu au fost semnalate reactii adverse.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Acest produs poate fi folosit la animalele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Duphalyte se administreaza astfel:
La cabaline, bovine, suine: se va administra lent intravenos.
La cdini si pisici: se va administra numai lent intravenos.

La vitei §i purcei sub vdrsta de 3 ani:
Administrarea se face initial pe cale intravenoasd. Urmatoarele administrari, daca sunt necesare, pot fi

realizate pe cale subcutanata, in doud sau mai multe separate.

Doze recomandate:

Cai, bovine, scroafe si vieri:
Pani la 100 ml per 50 kg greutate corporala.

Manji vitei si purcei.

P4na la 30 ml per 5 kg greutate corporala.
Cdini si pisici:

Péana la 50 ml per 5 kg greutate corporala.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este nevoie

Administrarea continui sau excesiva se va evita datoritd interactiunilor cu vitaminele si mineralele din dieta

alimentara.

4.11  Perioada de asteptare




Carne lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grup Farmacoterapeutic:
Multivitamine cu alte minerale, inclusiv combinatii.

Cod ATC Vet: QA11AA03

Acest produs este constituit dint-un complex de vitamine B, amino acizi, electroliti si dextroza pentru
utilizarea in terapia de intretinere in cazul dezhidratariilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid metil-p-hidroxibenzoat (conservant)
Acid propil-p-hidroxibenzoat (conservant)
Fenol solutie 85% w/w (conservant)
EDTA Na2 (conservant)

Acetat de sodiu 3 H20

Acid citric monohidrat (pentru ajustare pH)
Apa pentru sol. injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Deoarece unele vitamine sunt sensibile la oxidare si la modificarile de pH, Duphalyte nu va fi administrat
concomitent cu nici un alt produs medicinal.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:3 ani.
Valabilitatea de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la o temperatura de peste 25 °C.

A nu se ingheta.
A se pastra la intuneric.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon opac din polipropilena de 500 de ml, avdnd dop din caucuic clorobutilic inchis cu capsa din aluminiu.

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

Orice produs nefolosit sau deseu rezultat in urma folosirii produselor medicinale, se va elimina in concordanta

cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie




8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22 lanuarie 2003/ 29August 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERZICEREA VANZARII, DISTRIBUIRII SAU/ST UTILIZARII

Nu se aplica.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon 500 ml

\
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duphalyte, solutie injectabila, pentru cabaline, bovine, suine, cdini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine :

Substante active:

Vitamina B1 (Tiamina HCL) 0,10 mg
Vitamina B2 (ca riboflavinad sodiu fosfat) 0,04 mg

J Vitamina Beé ( Piridoxina HCL) 0.10 mg
Vitamina Bi12 ( Cyanocobalamina) 0,05 pg
Nicotinamida 1,5 mg
Dexapantenol 0,05 mg
Clorura de calciu 6H20 0,23 mg
Sulfat de magneziu 7 H20 0,29 mg
Clorura de potasiu 0,20 mg
L-arginina hhidroclorhidrica 0.025 mg
L-cysteina monohidrat clorhidric 0,01 mg
L-glutamat sodic 0,04 mg
L-histidina monohidrat clorhidric 0,01 mg
L-isoleucini 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
L-lysine clorhidrica 0,03 mg
L-metionini 0.0l mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-trionina 0,02 mg
DL-triptofan 0,01 mg

} DL-valina 0,05 mg
Dextroza anhidra 45,46 mg
Excipienti:
Acid metil-p-hidroxibenzoat 0,1800 g
Acid propil-p-hidroxibenzoat 0,0200 g
Fenol solutie 85% w/w 0,0120 g
EDTA Na2 0,0150 g
Acetat de sodiu 3 H20 0,2500 g

pt ajustare pH 4,4-4,6

Acid citric monohidrat
padnila 1 ml

Apa pentru sol. injectabile

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

500 ml

[5. SPECIITINTA




Cabaline, bovine, suine, cdini si pisici.

6.  INDICATIE (INDICATII)

Ca sprijin in terapia de intretinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, suine, ciini si pisici.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I

8.  PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si lapte: zero zile

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

O administrare prea rapida poate determina greatd si epuizare. In astfel de cazuri se va opri administrarea
produsului pani la refacerea animalului, dupa care se va continua administrarea cu o ratd redusa.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

Valabilitatea dupa prima utilizare este de 28 de zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperatura de peste 25 °C .

A nu se ingheta.
A se pastra la intuneric.

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

Orice produs nefolosit sau deseu rezultat in urma folosirii produselor medicinale, se va elimina in concordanta
cu cerintele locale.

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

Doar pentru tratamentul animalelor. A se elibera numai cu prescriptie medicala.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,
Kent CT13 9NJ g
. AN
Marea Britanie et A N
”:’fQ 4,€:‘§\ (fi)’

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9
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l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




B.PROSPECT
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PROSPECT

Duphalyte, solutie injectabila, pentru cabaline, bovine, suine, cdini si pisici.

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:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Numele si adresa producitorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor de
produs:

Pfizer Olot, S.L.U.

Carretera camprodon s/n — La Riba
17813 Valle de Bianya, Gerona
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duphalyte, solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, suine, céini si pisici.
3. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA
1 ml contine :

Substante active:

Vitamina B1 (Tiaminad HCL) 0,10 mg
Vitamina B2 (ca riboflavinaa sodiu fosfat) 0,04 mg
Vitamina Be ( Piridoxind HCL) 0.10 mg
Vitamina Bi2 ( Cyanocobalamind) 0,05 pg
Nicotinamida 1,5 mg
Dexapantenol 0,05 mg
Clorura de calciu 6H20 0,23 mg
Sulfat de magneziu 7 H20 0,29 mg
Clorura de potasiu 0,20 mg
L-arginina hhidroclorhidrica 0.025 mg
L-cysteina monohidrat clorhidric 0,01 mg
L-glutamat sodic 0,04 mg
L-histidina monohidrat clorhidric 0,01 mg
L-isoleucind 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
L-lysine clorhidrica 0,03 mg
L-metionind 0.0l mg
DL-fenilalanina 0,03 mg
L-trionina 0,02 mg
DL-triptofan 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextroza anhidra 45,46 mg
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Excipienti:

Acid metil-p-hidroxibenzoat 0,1800 g
* Acid propil-p-hidroxibenzoat 0,0200 g
Fenol solutie 85% w/w 0,0120 g
EDTA Na2 0,0150 g
Acetat de sodiu 3 H20 0,2500 g
Acid citric monohidrat pt ajustare pH 4,4-4,6
panala | mi

Apd pentru sol. injectabile

4 INDICATII
Ca sprijin in terapia de intretinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, suine, céini si pisici.

5.  CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost semnalate.
7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, suine, cdini §i pisici.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Duphalyte se administreaza astfel:
La cabaline, bovine, suine: se va administra lent intravenos.
La cadini si pisici: se va administra numai lent intravenos.

La vitei si purcei sub vdrsta de 3 ani:
Administrarea se face initial pe cale intravenoasa. Urmatoarele administrari, daca sunt necesare, pot fi

realizate pe cale subcutanata, in doud sau mai multe separate.

Doze recomandate:

Cai, bovine, scroafe si vieri:
Pana la 100 ml per 50 kg greutate corporala.

Manji vitei §i purcei:

Panala 30 ml per S kg greutate corporala.
Cdini gi pisici.

Péna la 50 ml per 5 kg greutate corporala.

9. . RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

O administrare prea rapida poate causa stari de greata si epuizare. In astfel de cazuri se va opri administrarea
produsului pand la refacerea animalului, dupa care se va continua administrarea cu o rata redusa.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si lapte : zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se pastra la o temperatura de peste 25 °C . ,

A nu se Ingheta.
A se pastra la Intuneric.
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
1. La folosirea produsului trebuie luate toate masurile de asepsie.
2. In cazul utilizarii produsului pe cale intravenoasi, administrarea acestuia se va face lent.

3.0 administrare prea rapidd poate determina greatd si epuizare. In astfel de cazuri se va opri
administrarea produsului pand la refacerea animalului, dupa care se va continua administrarea cu o
ratd redusa.

4. Acest produs va fi administrat la temperatura normala a corpului.

5. Cénd este administrat viteilor sau purceilor pe cale subcutanati, poate apare durere la locul inocularii.
Aceasta durere este de obicei trecitoare. Se va avea in vedere reducerea acestor reactii la minim.

Operatorul va fi instruit cu privire la utilizarea produsului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Trebuie avuta grija pentru a evita auto injectarea accidentala.
Spalati mainile dupa utilizare.

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

Orice produs nefolosit sau deseu rezultat in urma folosirii produselor medicinale, se va elimina in concordantd
cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

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

Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj S,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 28 00

Fax: +4021 207 28 03
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