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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Duphalyte, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, céini si pisici.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:
Substante active:

Vitamina B1 (Tiamind HCL) 0,10 mg
Vitamina B2 (ca riboflavini sodiu fosfat) 0,04 mg
Vitamina B6 ( Piridoxini HCL) 0,10 mg
Vitamina B12 ( Ciancobalamini) 0,05 ug
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 HCL 0,025 mg
L-cisteiné clorhidrat monohidrat 0,01 mg
L-glutamat sodic 0,04 mg
L-histidini clorhidrat monohidrat 0,01 mg
L-izoleucini 0,01 mg
L-leucina 0,04 mg
L-lizina clorhidrat 0,03 mg
L-metionini 0,01 mg
DL-fenilalanini 0,03 mg
L-treonina 0,02 mg
DL-triptofan 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextroza anhidra 45,46 mg
Excipienti:

Fenol solutie 85% (conservant) 0,12 mg
Metil parahidroxibenzoat (conservant) 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat (conservant) 0,2 mg
Edetat disodic dihidrat (conservant) 0,15mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
O solutie limpede,‘ de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, porcine, cdini i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In terapia de Intretinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, porcine, ciini si pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
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4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista. .
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie luate toate misurile de asepsie.

In cazul utilizarii produsului pe cale intravenoasi, administrarea acestuia se va face lent.

fnainte de administrare produsul va fi adus la o temperatura apropiati de temperatura normala a corpului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la excipienti trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

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

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

A se evita contactul produsului cu ochii sau pielea. in caz de contact accidental clatiti imediat cu multa apd.
Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea prea rapida pe cale intravenoasa poate determina stiri de voma si epuizare. In astfel de cazuri
se va opri administrarea produsului pana la recuperarea animalului, dupa care se va continua administrarea
lent.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Duphalyte se administreaza astfel:

La cabaline, bovine, porcine: se va administra numai lent intravenos.

La cdini si pisici: se va administra numai lent intravenos.

La vifei yi purcei sub vdrsta de 3 ani: administrarea se face initial pe cale intravenoasi. Urmitoarele
administrari, dacd sunt necesare, pot fi realizate pe cale subcutanati, in doud sau mai multe puncte separate.
Doze recomandate:

Cai, bovine, scroafe si vieri:

Péna la 100 ml per 50 kg greutate corporala.

Manji,vitei si purcei:

Péna la 30 ml per S kg greutate corporala.
Cdini si pisici:



Péana la 50 ml per 5 kg greutate cofporalé.
4.10 = Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Administrarea continui §i supradozarea se va evita datorita interactiunilor cu vitaminele si mineralele din’
dieta alimentara. ‘

411 Timp de asteptare
Carne si lapte: zero zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Multivitamine cu alte minerale, inclusiv combinatii
Codul veterinar ATC: QA11AA03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acest produs este o solutie intravenoasi ce contine un complex combinat de vitamina B:

Vitamina B1 acfioneazi ca o coenzimi la descompunerea glucozei §i glicogenului.

Vitamina B2 fosfat de sodiu este fosforilati pentru a forma coenzime Riboflavina-5-fosfat si flavin adenin
dinucleotid (FAD), care actioneazi in calitate de donatori si acceptori de hidrogen.

Vitamina B6 este convertita in piridoxal fosfat care funcfioneazi ca o coenzima cu transaminazele si
decarboxilazele in metabolismul proteinelor si aminoacizilor.

Nicotinamida este convertitd la coenzime esentiale, dinucleotid nicotinamid adenin (DNA) si adenin
nicotinamida dinucleotid fosfat (NADP).

Pantotenol sau acid pantotenic este convertit la coenzima A care are un rol cheie in metabolismul
carbohidratilor i al aminoacizilor si in sinteza acizilor gragi, steroizilor gi acetil coenzima A. :
Vitamina B12 este necesari pentru sinteza componentelor de acid nucleic, sinteza de celule rosii din sing: si
metabolismul propionatului. »

De asemenea, produsul contine 0,23 mg / ml de cloruri de calciu hexahidrat, 0,29 mg / ml de sulfat de
magneziu heptahidrat i 0,20 mg / ml de cloruri de potasiu. Atunci cind se administreazi intravenos aces'ea
vor ajuta la inlocuirea electrolitilor extracelulari epuizafi. Ajutd la corectarea acidozei metabolice la cabal ne,
bovine, porci, ciini si pisici. Sprijind restabilirea volumului plasmatic in conditii care produc pierdere de
lichide.

Cei 12 aminoacizi ai produsului: L-arginina (0,025 mg / ml), L-cisteina (0,01 mg / ml), L-glutamat (0,04), L-
histidina (0,01 mg / ml), L-izoleucini (0,01), L-leucin (0,04 mg / ml), L-lizina (0,03 mg / ml), L-metionina
(0,01 mg / ml), DL-fenilalanini (0,03 mg / ml), L-treonina (0,02 mg / ml), DL-triptofan (0,01 mg / ml) si DL-
valina (0,05 mg / ml) sunt precursori pentru regenerarea proteinelor sanguine si echilibreazi balanta de azot in
plasmi in conditii clinice cu pierderii de lichide.

Continutul de dextroza anhidra din produs, in cantitate de 45,46 mg / ml, reprezintd o sursa de energie,
precum si in reducerea catabolismului proteic.

5.2 Particularitifi farmacocinetice ]
Administrarea intravenoasi la speciile tinta asigurd o distributie rapida si o biodisponibilitatea a substantelor
active de 100%.
Metabolismul acestui produs medicinal veterinar este corespunzator fiecdreia dintre componentele sale in
cantitatea de substante active.
Constituentii solutiei injectabile vor fi metabolizafi $i excretat prin aceleasi cii ca aceste substantele nat irale
derivate din surse alimentare. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor

Fenol solutie 85%,



Acetat de sodiu trihidrat,

Edetat disodic dihidrat,

Metil parahidroxibenzoat,

Propil parahidroxibenzoat, v

Acid citric monohidrat, )
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Deoarece unele vitamine sunt sensibile la oxidare si la modificarile de pH, Duphalyte nu va fi administrat
concomitent cu niciun alt produs medicinal. Din acest motiv, este recomandat s& nu se amestece Duphalyte cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se ingheta.

A se péstra la intuneric.

Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon opac din polipropileni de 500 ml, cu dop din cauciuc 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 medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuis
eliminate in conformitate 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
22.01.2003//18.01.2012

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polipropileni x 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Dupbhalyte, solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, porcine, cdini §i pisici.

[i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —l

1 ml de produs contine:

Substante active:

Vitamina B1 (Tiamini HCL) 0,10 mg
Vitamina B2 (ca riboflavini sodiu fosfat) 0,04 mg
Vitamina B6 ( Piridoxini HCL) 0,10 mg
Vitamina B12 ( Ciancobalamini) 0,05 ng
Nicotinamida 1,5 mg
Dexapantenol 0,05 mg
Clorura de calciu 6H20 0,23 mg
Sulfat de magneziu 7 H20 0,29 mg
Cloruri de potasiu 0,20 mg
L-arginina HCL 0,025 mg
L-cisteina clorhidrat monohidrat 0,01 mg
L-glutamat sodic 0,04 mg
L-histidini clorhidrat monohidrat 0,01 mg
L-izoleucini 0,01 mg
L-leucini 0,04 mg
L-lizina clorhidrat 0,03 mg
L-metionini v 0,01 mg
DL -fenilalanina 0,03 mg
L-treonini ’ 0,02 mg
DL-triptofan 0,01 mg
DL-valina 0,05 mg
Dextroza anhidra 45,46 mg
Excipienti:
Fenol solutie 85% (conservant) 0,12 mg
Metil parahidroxibenzoat (conservant) 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat (conservant) 0,2 mg
Edetat disodic dihidrat (conservant) 0,15mg
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N
500 ml
| 5. SPECII TINTA ]

Cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ‘ |




In terapia de intretinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, porcine, cdini si pisici.

|7,

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE —I

Cititt prospectul inainte de utilizare,

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE ~|

Carne si lapte: zero zile

9.

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

EXP {lun#/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se ingheta.
A se pistra la intuneric.

12.

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului. |

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS il

Lot {numir}



PROSPECT PENTRU

Duphalyte, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ciini si pisici.

S ER ;

L NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 31 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul Autorizatiei de Comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain
C/Camprodon s/n, La Riba,

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duphalyte, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, caini si pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de produs contine:

Substante active:

Vitamina B1 (Tiamina HCL)
Vitamina B2 (ca riboflavina sodiu fosfat)
Vitamina B6 ( Piridoxina HCL)
Vitamina B12 ( Ciancobalamini)
Nicotinamidi

Dexapantenol

Clorura de calciu 6H20

Sulfat de magneziu 7 H20
Clorura de potasiu

L-arginina HCL

L-cisteind clorhidrat monohidrat
L-glutamat sodic

L-histidina clorhidrat monohidrat
L-izoleucina

L-leucina

L-lizina clorhidrat

L-metionini

DL-fenilalanina

L-treonini

DL-triptofan

DL-valina

Dextroza anhidra

Excipienti:
Fenol solutie 85% (conservant)
Metil parahidroxibenzoat (conservant)

0,10 mg
0,04 mg
0,10 mg
0,05 ng
1,5 mg
0,05 mg
0,23 mg
0,29 mg
0,20 mg
0,025 mg
0,01 mg
0,04 mg
0,01 mg
0,01 mg
0,04 mg
0,03 mg
0,01 mg
0,03 mg
0,02 mg
0,01 mg
0,05 mg
45,46 mg

0,12 mg
1,8 mg



Propil parahidroxibenzoat (conservant) 0,2 mg
Edetat disodic dihidrat (conservant) 0,15mg

4 INDICATIE (INDICATH)
In terapia de intrefinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, porcine, caini si pisici.

5. CONTRAINDICATI
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substangele active sau la oricare cintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea prea rapida pe cale intravenoasa poate determina stiri de voma si epuizare. In astfel de cazuri
se va opri administrarea produsului pind la recuperarea animalului, dupi care se va continua administrarea
lent.

Cand este administrat vieilor sau purceilor pe cale subcutanati, poate apare durere la locul inoculdrii. Aceasti
durere este de obicei trecatoare. Se va avea in vedere reducerea acestor reactii la minim.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezint reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, porcine, ciini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Duphalyte se administreazi astfel:

La cabaline, bovine, porcine: se va administra numai lent intravenos.
La cdini si pisici: se va administra numai lent intravenos.

La viei si purcei sub vdrsta de 3 ani: administrarea se face initial pe cale intravenoasi. Urmitoarele )
administrdri, daca sunt necesare, pot fi realizate pe cale subcutanati, in dous sau mai multe puncte separate.

Doze recomandate:

Cai, bovine, scroafe gi vieri:

Pénd la 100 ml per 50 kg greutate corporali.
Manji,vitei 5i purcei:

Pénd la 30 ml per 5 kg greutate corporali.
Cdini §i pisici:

Péni la 50 ml per 5 kg greutate corporali.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta caile de administrare si dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C .



A nu se ingheta.

A se pastra la intuneric.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie luate toate masurile de asepsie.

In cazul utilizarii produsului pe cale intravenoass, administrarea acestuia se va face lent.

Inainte de administrare produsul va fi adus la o temperatura apropiati de temperatura normali a corpului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la excipienti trebuie si evite contactal cu
produsul medicinal veterinar.

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

Spalati méinile dupi utilizarea produsului.

A se evita contactul produsului cu ochii sau pielea. in caz de contact accidental clatifi imediat cu multd api.
Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de protectie.

Gestatie si lactatie

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

Supradozare

Administrarea continui i supradozarea se va evita datoriti interactiunilor cu vitaminele si mineralele din
dieta alimentara.

Incompatibilitati

Deoarece unele vitamine sunt sensibile la oxidare si la modificarile de pH, Duphalyte nu va fi administrat
concomitent cu niciun alt produs medicinal. Din acest motiv, este recomandat si nu se amestece Duphalyte cu
alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

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

15. ALTE INFORMATII
Flacon opac din polipropileni de 500 ml, cu dop din cauciuc clorobutilic inchis cu capsi din aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare. : )

Zoetis Roménia SRL, Piata Montreal, nr. 10, Clidirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100





