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i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLATULEX solu‘tle “injectabilé, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine

Y
)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

J;f@:@@oﬁéﬁl:l?}gﬁtine:

Vitamina E acetat 17,00 mg
Selenit de sodiu 1,67 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil 1,00 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild de culoare alb-laptoasa.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, porcine, 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, porcine, purcei, care sunt asociate cu deficit de vitamina
E si seleniu: miodistrofia enzooticd a mieilor, viteilor si porcinelor, hepatonecroza dieteticé a porcinelor,
microangiopatia dieteticd si paraplegia congenitala a purceilor.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se va administra la miei si iezi nainte de varsta de 2 saptdmani.

Nu se va administra purceilor nou-néscuti.

A nu se depasi dozele maxime recomandate, marginea de siguranté a seleniului este mica (1:3). Administrati

intr-o singurd doz.
Administrati produsul utilizand proceduri sterile.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi prod wl
la animale 5

Nu este cazul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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

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

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactimne
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara, o singura doza (doza unic).

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

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

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

4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe:
Muschi la locul de injectare: 7 zile
Ficat: 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vitamine cu minerale,
Codul veterinar ATC: QA11JB

5.1  Proprietati farmacodinamice

Rolul biochimic al Vitaminei E este de antioxidant, prevenind oxidarea grasimilor esentiale din
membrane, pe aceasti cale scade formarea de compusi peroxidati toxici. Vitamina E joaci 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 celulari.

{n organism vitamina E protejeazi vitamina A, sensibila la oxigen, de procesele oxidative, astfel ajuti la o
bund disponibilitate a vitaminei A. Distrugerile vasculare si alterdrile in permeabilitatea membranei



capilarelor au fost observate in timpul deficitului de vitamina E care probabil sunt corelate cu proprietatile
antioxidante ale vitaminei E. Mai mult, vitamina E este un important factor de protectie a membranel
celulelor rosii din sange. [n acest caz, vitamina E duce la o crestere a rezistentei la factori hemolitici,
cum ar fi peroxidul de hidrogen si acidul hialuronic.

Pe langd actiunea sa, In calitate de antioxidant natural, vitamina E are, de asemenea, alte actiuni, ale
cirei mécanisme nu sunt cunoscute. Vitamina E sustine functiile testiculelor, previne degenerarea
musculara §i‘j\1‘écr'oza hepatic, este implicata in metabolizarea acizilor nucleici si lipidelor
polirtesaturate, contribuie la productia de TRH, GnRH, LH si FSH.

11. Seleniu

Seleniu este un component esential in nutritia animalelor si un component al enzimei glutation peroxidaza.
Aceasta enzima protejeazi membranele celulare si organele care contin lipide de oxido-reducere prin
inhibitia producerii de hiperoxizi endogeni. Mai mult, el actioneaza in sinergie cu vitamina E pentru

intretinerea acestor membrane.
In general, se crede ca 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 si care pot tulbura reactiile de oxido-reducere din furaje, de asemenea de factori
care apar in interiorul organismului. Printre substantele care controleaza oxidarea si care joacd un rol
important in aparitia de deficiente sunt vitamina E, seleniu, aminoacizi cu sulf.

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

transportat la placentd. Vitamina E este metabolizata in ficat si excretata in principal in bild.
Parametrii farmacocinetici pentru seleniu nu au fost determinati.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol glicerol ricinoleat

Parahidroxibenzoat de metil

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Flacon din sticla de tip 1T de 50 ml si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetet‘iiaaﬁ‘ap n@&ilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse o
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S Mo
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor.astfel -defifnduse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Tl e

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZARE

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .. +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220124

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI]

Data primei autorizari:20.03.1995
Data ultimei reinnoiri:24.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tlpII x 160 ml
) S

W
oo
SNEEE

1. DENUMIREA

PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLATULEX solutis ir
vitamina E acotat-="
selenit de sodiu

.Ar;jleétabilé pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de solutie contine:
Substante active:

Vitamina E acetat 17,00 mg
Selenit de sodiu 1,67 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabilad

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

/5.  SPECI TINTA

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

| 6. INDICATIE (INDICATI)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramuscularg, o singura doza (doza unica).

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

In cazuri grave tratamentul poate fi repetat dupi 6-7 zile.
Profilactic se administreazi o dozi, o dati la 3 luni.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Muschi la locul injectarii: 7 zile
Ficat: 7 zile
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUP £AZ )

2

Cititi prospectul inainte de utilizare. ’ /;*‘

| 10. DATA EXPIRARII

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

LH. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ‘

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

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 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de reteti veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —’

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A))

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

220124

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie
Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacon din sticla de tip 11 x 50 ml

Ly

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLATULEX solutie ‘ihjectabilé, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine
vitamina E acetat
selenit désodiu~

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml de solutie contine:
Substante active:

Vitamina E acetat 17,00 mg
Selenit de sodiu 1,67 mg

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

50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Intramusculard

| 5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
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.

! 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar



PROSPECT 4/5 S
FLATULEX solutie injectabila, pentru S LGN
cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine  +, { 7 :i\ )

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEBCIALIZAM
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PFfNTRﬁ»
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A)

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Toannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A)),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

GRECIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLATULEX solutie injectabila, pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine
vitamina E acetat
selenit de sodiu

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml de solutie contine:
Substante active:

Vitamina E acetat 17,00 mg
Selenit de sodiu 1,67 mg

4. INDICATUO

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul diferitelor sindroame la
cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, porcine, purcei, care sunt asociate cu deficit de vitamina
E si seleniu: miodistrofia enzooticd a mieilor, viteilor si porcinelor, hepatonecroza dietetica a porcinelor,
microangiopatia dietetica si paraplegia congenitald a purceilor.

5. CONTRAINDICATIY

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



6. REACTII ADVERSE

Nici una, daci este utilizat conform recomandarilor.
Rareori pot aparea reactii de hipersensibilitate la cabaline, bovine si vitel.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECU TINTA

Cabaline, bovine, vitei, ovine, caprine, miei, iezi, porcine, purcel

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

Administrare intramusculard, o singurd doza (doza unica).

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Muschi la locul de injectare: 7 zile
Ficat: 7 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se va administra la miei/iezi nainte de vérsta de 2 saptamani.

Nu se va administra purceilor nou-néscuti.

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

Administrati produsul utilizdnd proceduri sterile.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz:i produsul medicinal veterinar

la animale
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie ’
Poate fi administrat Tn sigurantd in timpul gestatiei.
Nu existd date pentru utilizarea in timpul lactatiei.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Dozele crescute de seleniu determina toxicoza. Simptomele includ depresie nervoasi, ataxie, dispnee cu
elimindri abundente, colici si diaree. Tratamentul este simptomatic.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat 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
Ambalaj primar:
Flacon din sticla de tip II de 50 ml si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati

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