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‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ﬁJLEX solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine
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b 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Iml solutie contine:
Substante active:
Vitamina E acetat 17,00 mg
Selenit de sodiu 1,67 mg

Excipienti:
Metilparahidroxibenzoat 1,00 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila de culoare alb-ldptoasa .

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, suine, purcei

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul diferitelor sindroame la

cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, suine, purcei, care sunt asociate cu deficit de vitamina E
si seleniu: miodistrofia enzooticd a mieilor, viteilor si suinelor, hepatonecroza dieteticd a suinelor,

microangiopatia dietetica si paraplegia congenitala a purceilor.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se depdsi dozele maxime recomandate, marginea de sigurantd a seleniului este mica (1:3).
Administrati intr-o singura doza.

Administrati produsul utilizand proceduri sterile.

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

Nu este cazul.




4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nici una, daca este utilizat conform recomanddrilor.
Rareori pot apérea reactii de hipersensibilitate la cabaline, bovine si vitei.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat Anfanr

Poate fi administrat in siguranta in timpul gestatiei.
Nu exista date pentru utilizarea in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Administrare intramuscular, o singura doza (doza unica).

Bovine, cabaline (adulte): 10 ml

Vitei, ovine, caprine (adulte): 3-5ml
Suine (adulte): 5-10ml
Purcei, miei, iezi: 1-3ml

In cazuri grave tratamentul poate fi repetat dupa 6-7 zile.
Profilactic se administreazi o doza o daté la 3 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dozele crescute de seleniu determind toxicoza. Simptomele includ depresie nervoasa, ataxie, dispnee
cu elimindri abundente, colici si diaree. Tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Muschi la locul de injectare: 7 zile
Ficat: 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vitamine cu minerale, codul veterinar ATC: QA11JB
5.1 Proprietiti farmacodinamice

I. Vitamina E
Rolul biochimic al Vitaminei E este de antioxidant, prevenind oxidarea grasimilor esentiale din membrane,

pe aceasta cale scade formarea de compusi peroxidati toxici. Vitamina E joaca un rol important in protectia
membranei celulare de oxidare in special acele membrane bogate in lipide nesaturate, cum ar fi
mitocondriile, reticulul endoplasmic $i membrana celulara.

in organism vitamina E protejeazi vitamina A, sensibila la oxigen, de procesele oxidative, astfel ajutd la o
buna disponibilitate a vitaminei A. Distrugerile vasculare si alterarile in permeabilitatea membranei
capilarelor au fost observate in timpul deficitului de vitamina E care probabil sunt corelate cu proprietétile
antioxidante ale vitaminei E. Mai mult, vitamina E este un important factor de protectie a membranei
celulelor rosii din sange. in acest caz, vitamina E duce la o crestere a rezistentei la factori hemolitici,

cum ar fi peroxidul de hidrogen si acidul hialuronic.
Pe langa actiunea sa, in calitate de antioxidant natural, vitamina E are, de asemenea, alte actiuni, ale
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c@n mecanisme nu sunt cunoscute. Vitamina E sustine functiile testiculelor, previne degenerarea
miisculara §i necroza hepaticd, este implicata in metabolizarea acizilor nucleici i hpldelor
p‘blmesaturate contribuie la productla de- ‘TRH, ‘GnRH, LH si FSH.

“’11. Seleniu ‘
Seleniu este un component esential in nutritia animalelor $i un component al enzimei glutation peroxidaza.

Aceastd enzimd protejeazd membranele celulare §i organele care contin lipide de oxido-reducere prin
inhibitia producerii de hiperoxizi endogem Mai mult, el actioneazi in sinergie cu vitamina E pentru

intretinerea acestor membrane.
In general, se crede ci aceste distrugeri sunt determinate de reactiile de oxido-reducere. Mai precis, este

-cunoscut cd reactiile sunt cauzate de acumularea de lipide peroxidate din metabolismul acizilor grasi

nesaturati. Productia si acumularea de peroxizi depinde de continutul hranei in acizi grasi nesaturati, de
factori care controleazi si care pot tulbura reactiile de oxido-reducere din furaje, de asemenea de factori
care apar in interiorul organismului. Printre substantele care controleazd oxidarea si.care joacd un rol
important in aparitia de deficiente este vitamina E, seleniu, aminoacizi cu sulf .

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupd absorbtie, vitamina E este transportatd in sistemul circulator prin beta-lipoproteine. Aceasta este
distribuitd in toate tesuturile si este stocatd in tesutul adipos. Vitamina E este doar in cantitate mica

transportatd ‘la placentd. Vitamina E este metabolizatd in ficat si excretatd in principal in bila.
Parametrii farmacocinetici pentru seleniu nu au fost determinati.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Macrogol glicerol ricinoleat, metilparahidroxibenzoat, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar: 7

Flacon din sticla de tip IT de 50 m! si 100 ml

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. :
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA, Grecia
Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20.03.1995/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Hpexe w3

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLATULEX solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine

vitamina E acetat
selenit de sodiu anhidru

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1ml solutie contine:
Substante active:
Vitamina E acetat 17,00 mg

Selenit de sodiu 1,67 mg
Excipienti: macrogol glicerol ricinoleat, metilparahidroxibenzoat, apa pentru preparate injectabile.

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

[5. SPECIITINTA [

Cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, suine, purcei

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul diferitelor sindroame la
cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, suine, purcei, care sunt asociate cu deficit de vitamina E
si seleniu: miodistrofia enzooticd a mieilor, viteilor si suinelor, hepatonecroza dieteticd a suinelor,

microangiopatia dietetica si paraplegia congenitald a purceilor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculard, o singurd doza (doz4 unica).

Bovine, cabaline (adulte): 10 ml
Vitei, ovine, caprine (adulte): 3 -5 ml
Suine (adulte): 5-10ml
Purcei, miei, iezi: ; 1-3ml

in cazuri grave tratamentul poate fi repetat dupa 6-7 zile. Profilactic se administreazi o doza o data la 3

luni.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
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Muschi la locul injectarii: 7 zile




Ficat: 2 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pina la 28 zile.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | ]

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII _
PRIVIND ELIBERAREA $I1 UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se l3sa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALAPIS SA

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA, Grecia
Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie
Lot
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INEDRMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
v PRIMAR LT

Flacon din sticla de tip II x 50 ml

516
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: I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIC]NAL VETERINAR

FLATULEX solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine
vitamina E acetat ‘ '

selenit de sodiu

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1ml de solutie contine:
Vitamina E acetat 17,00 mg
Selenit de sodiu 1,67 mg

Excipienti: macrogol glicerol ricinoleat, metilparahidroxibenzoat, apa pentru preparate injectabile.

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

50 ml

[4.  CALE DE ADMINISTRARE

Injectii intramusculare

[5. TIMP DE ASTEPTARE

Muschi la locul de injectare: 7 zile
Ficat: 7 zile

6. NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC[ALIZARE“/
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor pentru eliberarea seriei:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA, Grecia

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30210 55.75.830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLATULEX solutie injectabild, cabaline, bovine, ovine, caprme suine

vitamina E acetat
selenit de sodiu

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Iml solutie contine:
Substante active:
Vitamina E acetat 17,00 mg

Selenit de sodiu 1,67 mg
Excipienti: macrogol glicerol ricinoleat, metilparahidroxibenzoat, apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATII

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) §i tratamentul diferitelor sindroame la
cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, suine, purcei, care sunt asociate cu deficit de vitamina E
si seleniu: miodistrofia enzooticd a mieilor, viteilor si suinelor, hepatonecroza dietetici a suinelor,

microangiopatia dietetic# si paraplegia congenitala a purceilor.
5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTIH ADVERSE

Nici una, dacd este utilizat conform recomandarilor.
Dozele crescute de seleniu determind toxicozd. Simptomele includ depresie nervoasa, ataxie, dispnee
cu elimindri abundente, colici si diaree. Tratamentul este simptomatic. Rareori, pot aparea reactii de

hipersensibilitate la cabaline, bovine si vitei.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentxonate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
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Cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, suine, purcei
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Administrare intramusculara, o singurd dozi (dozi unica).

Bovine, cabaline (adulte): 10 ml
Vitei, ovine, caprine (adulte): 3 —5ml
Suine (adulte): 5—10ml
Purcei, miei, iezi: 1-3ml

in cazuri grdve tratamentul poate fi repetat dupa 6-7 zile. Profilactic se administreaza o doza o data la 3

luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se depisi ‘dozele maxime recomandate, marginea de siguranti a seleniului este mica (1:3).

Administrati intr-o singurd doza.
Administrati produsul utilizand proceduri sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Muschi la locul de injectare: 7 zile
Ficat: 7 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemadna si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta dupad EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Poate fi administrat in sigurantd in timpul gestatiei.
Nu exista date pentru utilizarea in timpul lactatiei.
Dozele crescute de seleniu determind toxicoza. Simptomele includ depresie nervoasa, ataxie, dispnee

cu elimindri abundente, colici si diaree. Tratamentul este simptomatic.

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 -

LL/AAAA




'15.  ALTE INFORMATII

I. Vitamina E .
Rolul biochimic al Vitaminei E este de antioxidant, prevenind oxidarea grasimilor esentiale din membrane,

pe aceastd cale scade formarea de compusi peroxidati toxici. Vitamina E joac4 un rol important in protectia -

membranei celulare de oxidare in special acele membrane bogate in lipide nesaturate, cum ar fi
mitocondriile, reticulul endoplasmic si membrana celulara.

{n organism vitamina E protejeaz vitamina A, sensibild la oxigen, de procesele oxidative, astfel ajuti la o
buna disponibilitate a vitaminei A. Distrugerile vasculare §i alterarile in permeabilitatea membranei
capilarelor au fost observate in timpul deficitului de vitamina E care probabil sunt corelate cu proprietitile
antioxidante ale vitaminei E. Mai mult, vitamina E este un important factor de protectie a membranei -
celulelor rosii din sange. In acest caz, vitamina E duce la o crestere a rezistentei la factori hemolitici,
cum ar fi peroxidul de hidrogen si acidul hialuronic. N

Pe langa actiunea sa, in calitate de antioxidant natural, vitamina E are, de asemenea, alte actiuni, ale .
carei mecanisme nu sunt cunoscute. Vitamina E sustine functiile testiculelor, previne degenerarea
musculara si necroza hepatica, este implicata in metabolizarea acizilor nucleici si lipidelor
polinesaturate, contribuie la productia de TRH, GnRH, LH si FSH.

11. Seleniu
Seleniu este un component esential in nutritia animalelor $i un component al enzimei glutation perox1daza

Aceastd enzima protejeazd membranele celulare si organele care contin lipide de oxido-reducere prin
inhibitia producerii de hiperoxizi endogeni. Mai mult, el actioneazi in sinergie cu vitamina E pentru

intretinerea acestor membrane.
In general, se crede cd aceste distrugeri sunt determinate de reactiile de oxido-reducere. Mai precis, este

cunoscut ci reactiile sunt cauzate de acumularea de lipide peroxidate din metabolismul acizilor grasi
nesaturati. Productia si acumularea de peroxizi depinde de continutul hranei in acizi grasi nesaturati, de
factori care controleaza i care pot tulbura reactiile de oxido-reducere din furaje, de asemenea de factori
care apar in interiorul organismului. Printre substantele care controleazi oxidarea si care joaci un rol
important Tn aparitia de deficiente este vitamina E, seleniu, aminoacizi cu sulf .

Particularititi farmacocinetice

Dupi absorbtie, vitamina E este transportaté Tn sistemul circulator prin beta-lipoproteine. Aceasta este
distribuitd in toate tesuturile si este stocatd in tesutul adipos. Vitamina E este doar in cantitate mica
transportatd la placentd. Vitamina E este metabolizatd in ficat si excretatd in principal m ‘bila.

Parametrii farmacocinetici pentru seleniu nu au fost determinati.

Ambalaj primar:
Flacon din sticla de tip 11 de 50 ml si 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul focal al detindtorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964
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