! 4
/‘wm Wi d

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

““‘Minerasol; solutie perfuzabila concentrati de microelemente pentru cai, bovine, ovine, porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

Fosfinat de calciu 65,00 mg
Cloruri de potasiu 4,282 mg
Gluconat de calciu 300,00 mg
Iodura de potasiu 50,00 mg
Iodura de sodiu 50,00 mg
Clorurd de magneziu 6H,0 19,64 mg
Clorura (IDferoasi 4H,0 12,96 mg
Cloruri (II) de cobalt 6H,0 0,164 mg
Cloruri de zinc 0,1355 mg

Electroliti si microelemente, in mg / ml:
Sodiu 7,7 Tod 80,5
Potasiu 14,0 Fier 3,6
Calciu 42,1 Zinc 0,06
Magneziu 2,3 Cobalt 0,04
Fosfor 23,7

Excipient: Alcool benzilic 15 mg/ml
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabilad concentrata pentru cai, bovine, ovine, porcine.
Clari, galbend pana la galben-oranj, fard particule in suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai, bovine, ovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Terapia de substitutie pentru tratamentul consecintelor specifice sau nespecifice, ce pot fi observate in
legdturad cu perturbari ale echilibrului de fosfor, potasiu, calciu, magneziu si sodiu, §i aportul
deficitar de iod, zinc, cobalt si fier.

Produsul se recomanda ca terapie intensiva medicamentoasi in caz de lipsa dorintei de imperechere,

sterilitate cauzate de deficitul de microelemente, si revenirea la estru fird cauze aparente. Ca o
masurd de sprijin, in programele de ameliorare a ratelor de conceptie, pentru a sprijini activitatea

ovariand, in disfunctii ovariene (formarea de chisturi), precum si pentru a accelera maturarea P
foliculara (mai ales la scroafe). . ’,;//‘?“arma N,
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De asemenea, in tulburéri de dezvoltare a oaselor, mai ales daci deficienta de minerale sau / f,f
microelemente este recunoscuti sau suspectata. \
\




Tratamentul suplimentar in bolile de crestere, in convalescents, in paralizia partiald / febra laptelui “
sau in boli febrile cu etiologie necunoscuta care implica bronsite / pneumonie. o

Profilactic, in special in probleme de sterilitate si la scroafele gestante, in scopul evitdrii fetusilor EC

subdezvoltati sau a purceilor cu mixedem.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Tulburdri ale metabolismului electrolitic, in special hiperfosfatemie sau hiperkalemie.

Factorii care trebuie luati in considerare sunt contraindicatiile generale ale terapiei perfuzabile, cum ar
fi insuficienta cardiaci decompensati sau hiperhidratare. Trebuie avut grija in caz de insuficienti
renald si hepatica.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Aceastd solutie trebuie diluati tnainte de utilizare.

Minerasol trebuie diluat chiar inainte de perfuzie (a se vedea 4.9), folosindu-se o tehnici aseptica.
Raspunderea privind timpul de depozitare si / sau conditiile de depozitare a solutiei preparate este a

utilizatorului.

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

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

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cénd este utilizat in conformitate cu indicatiile de utilizare, luand in considerare contraindicatii
argumentate din punct de vedere clinic §i respectdnd dozajul orientativ, nu trebuie asteptat nici un
efect secundar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

In scop profilactic, pot fi administrate doze relativ mici, in mod repetat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie luat in considerare continutul de electroliti si microelemente al oricdror altor medicamente
administrate in acelasi timp.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru perfuzie intravenoasa, dupa diluare (lent, la temperatura corpului).

Cai, bovine 10 - 20 ml/ animal .
Tineret bovin, ovine 5 - 10 ml/ animal ' /,;;fé\\"“r"‘a y
Porci ' 5 - 10 ml/ animal 78
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Ratadxlupel trebuie sa indeplineasci cerintele fiziologice ale animalelor. In functie de greutatea
orporald si de starea clinicd 5-20 ml de Minerasol, poate fi diluat in 100-500 ml de ser fiziologic sau
entru‘preparate injectabile. Acest raport poate fi modificat, daca este indicat clinic.

Daca este necesar, administrarea poate fi repetati dupa o sdptimani.
in domeniul ginecologic de aplicare, se combind cu hormoni si preparate vitaminice.
In caz de sterilitate, se aplica Inainte de perioada rutului sau in acelasi timp cu inseminarea.

Administrati doze relativ mici, in asociere cu vitaminele A, Ds, E, pe baza unui program profilactic, la
animalele gestante si in caz de sterilitate indusa de carenta in microelemente.

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

Minerasol este utilizat pentru terapia de substitutie. Cantitatea de electroliti si microelemente se afli
intr-o anumita proportie fiziologica. Prin urmare o supradozare este foarte putin probabila in conditii
clinice normale.

in cazul suspectérii unei supradoze, administrarea trebuie intreruptd. Daca este cazul, numai
tratamentul simptomatic poate fi recomandat.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe, lapte: zero zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Solutii de electroliti
Codul veterinar ATC: QB05XA30

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Minerasol este o solutie hipertonica de siruri de fosfor, potasiu, calciu, magneziu si sodiu, plus
microelemente: iod, cobalt, zinc si fier,

Proprietitile sale farmacodinamice si farmacocinetice sunt similare cu cele ale electrolitilor si
microelementelor care sunt prezente in mod natural in organism.

Substantele minerale si microelementele au activitate in calitate de co-enzime pentru activarea si
efectul substantelor biologice importante cum ar fi hormoni, enzime, vitamine si alte proteine
functionale. Orice deficit duce la tulburiri in metabolismul energetic al celulelor, tulburari care
genereazd consecinte specifice sau nespecifice.

Fosforul are o influenta de reglementare, prin intermediul interventiei sale in metabolismul
intermediar, In anomaliile metabolice acute si cronice si in actiunea de reproducere.

lodul are un efect activator si regulator asupra metabolismului. Mai mult decat atét, iodul este esential
pentru fiziologia functiei sexuale si pentru procesul reproductiv.

Dincolo de aceasta, efectul de activare a metabolismului microelementelor consti in reglarea mediului
ionic §i a presiunii osmotice, garantnd astfel homeostazia. Mai mult decat atat calciul este, in esenta
responsabil pentru structura tesuturilor si oaselor cét si activarea sistemului reticulo-endotelial i a
cortexului glandei suprarenale.




5.2 Particularitati farmacocinetice

Constituentii produsului sunt componente nutritionale fiziologice si apar in mod fiziologic in
organism.

Dupa asimilare sunt distribuiti in corp si sunt implicati in procesele metabolice.

Eliminarea diferitelor microelemente poate fi diferita.

Cobaltul este excretat in principal in urin, fierul este excretat in fecale si intr-o cantitate mica in
urind.

Iodul este excretat in principal pe cale renald, zincul este in principal excretat in fecale, excretia sa
renala fiind scazuti.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid boric, apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Ca agent diluant se utilizeaz3 numai apa pentru preparate injectabile sau ser fiziologic, deoarece

producerea de incompatibilititi cu alte substante nu poate fi exclusa.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra flaconul de sticld in ambalajul exterior , a se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml din sticld maronie, tip I1, inchis cu dop de cauciuc brombutilic tip
I si capsa de aluminiu.

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

Nu este cazul.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/RETNNOIRII AUTORIZATIEI
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR: cutie carton : 5
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR: Flacon de sticlaiﬁp
II de 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ji

Minerasol, solutie perfuzabild concentrata de microelemente pentru cai, bovine, ovine, porcine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

1 ml contine:

Substante active:

Fosfinat de calciu 65,00 mg
Clorura de potasiu 4282 mg
Gluconat de calciu 300,00 mg
Iodura de potasiu 50,00 mg
Todura de sodiu 50,00 mg
Clorura de magneziu 6H,0 19,64 mg
Clorura (Il)feroasa 4H,0 12,96 mg
Clorura (II) de cobalt 6H,0 0,164 mg
Cloruri de zinc 0,1355 mg
Electroliti si oligoelemente, in mg / ml:

Sodiu 7,7 Iod 80,5

Potasiu 14,0 Fier 3,6

Calciu 42,1 Zinc 0,06
Magneziu 2,3 Cobalt 0,04
Fosfor 23,7

Excipienti: Alcool benzilic 15 mg/ml, acid boric, apa pentru preparate injectabile

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie perfuzabild concentrata.

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

100 ml

|5. SPECII TINTA |

Cai, bovine, ovine, porcine.

6. INDICATIE (INDICATII) |

Terapia de substitutie pentru imbunititirea rezultatelor fertilizarii.
Terapia intensivid medicamentoasi in caz de lipsa dorintei de imperechere, sterilitate cauzate de
deficitul de microelemente, si revenirea la estru fara cauze aparente.

Tratamentul suplimentar in tulburiri metabolice, boli de crestere, convalescenta.

Numai pe cutia de carton: Activator pentru co-factorii metabolismului celular precum enzime,
hormoni, vitamine i alte proteine functionale.




' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

s f""\P'en,t}u perfuzie intravenoasa, dupa diluare (lent, la temperatura corpului).

Cai, bovine 10 - 20 ml / animal
Tineret bovin, ovine 5-10 ml/ animal
Porci 5-10ml/ animal

Rata dilutiei trebuie sa indeplineasci cerinele fiziologice ale animalelor. in functie de greutatea
corporald si de starea clinici 5-20 ml de Minerasol, poate fi diluat in 100-500 ml de ser fiziologic sau
apa pentru preparate injectabile. Acest raport poate fi modificat, daci este indicat clinic.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe, lapte: zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

Utilizati numai solutii clare de culoare galben pand la galben-portocaliu.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se péstra la temperatur mai mare de 25 ° C.

A se pistra flaconul de sticl in ambalajul exterior , a se proteja de lumini.

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

Nu este cazul.

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

Numai pentru uz veterinar. Disponibil numai pe bazi de prescriptie medicali.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR® ]

A nu se ldsa la indeména copiilor.
lis. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ey
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I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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PROSPECT
nerasol , solutie perfuzabili concentrati de microelemente pentru cai, bovine, ovine, porcine

. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
- “SIADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria
Producitor pentru eliberarea seriei:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Minerasol , solutie perfuzabild concentrati de microelemente pentru cai, bovine, ovine, porcine

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

1 ml contine:

Substante active:

Fosfinat de calciu 65,00 mg
Cloruri de potasiu 4,282 mg
Gluconat de calciu 300,00 mg
Iodura de potasiu 50,00 mg
Ioduri de sodiu 50,00 mg
Clorura de magneziu 6H,0 19,64 mg
Clorura (I)feroasa 4H,0 12,96 mg
Clorura (IT) de cobalt 6H,0 0,164 mg
Cloruri de zinc 0,1355 mg

Electroliti si oligoelemente, in mg / ml:
Sodiu 7,7 Tod 80,5
Potasiu 14,0 Fier 3,6
Calciu 42,1 Zinc 0,06
Magneziu 2,3 Cobalt 0,04
Fosfor 23,7

Excipienti: Alcool benzilic 15 mg/ml, acid boric, apa pentru preparate injectabile

4.  INDICATII

Terapia de substitutie pentru tratamentul consecintelor specifice sau nespecifice, ce pot fi observate in
legdturd cu perturbiri ale echilibrului de fosfor, potasiu, calciu, magneziu si sodiu, si aportul
deficitar de iod, zinc, cobalt si fier.

Produsul se recomand ca terapie intensivi medicamentoas in caz de lipsa dorintei de imperechere,
sterilitate cauzate de deficitul de microelemente, si revenirea la estru fira cauze aparente. Ca o

masurd de sprijin, in programele de ameliorare a ratelor de conceptie, pentru a sprijini activitatea . -
ovariand, in disfunctii ovariene (formarea de chisturi), precum si pentru a accelera maturarea 2
foliculara (mai ales la scroafe).
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De asemenea, in tulburdri de dezvoltare a oaselor, mai ales daci deficienta de minerale sau
microelemente este recunoscutd sau suspectata.

Tratamentul suplimentar in bolile de crestere, in convalescents, in paralizia partiala / febra laptelui
sau in boli febrile cu etiologie necunoscuta care implicd bronsite / pneumonie. K

Profilactic, in special in probleme de sterilitate si la scroafele gestante, in scopul evitirii fetusilor
subdezvoltafi sau a purceilor cu mixedem.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Tulburéri ale metabolismului electrolitic, in special hiperfosfatemie sau hiperkalemie.

Factorii care trebuie luati in considerare sunt contraindicatiile generale ale terapiei perfuzabile, cum ar
fi insuficienta cardiaca decompensati sau hiperhidratare. Trebuie avut griji in caz de insuficienta
renald si hepatica.

6. REACTII ADVERSE

Cand este utilizat in conformitate cu indicatiile de utilizare, ludnd in considerare contraindicatii
argumentate din punct de vedere clinic §i respectdnd dozajul orientativ, nu trebuie agteptat nici un

efect secundar.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam si

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cai, bovine, ovine, porcine.

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

Pentru perfuzie intravenoasa, dupa diluare (lent, la temperatura corpului).

Cai, bovine 10 - 20 ml / animal

Tineret bovin, ovine 5-10 ml/animal

Porci 5-10 ml / animal

Rata dilutiei trebuie sa indeplineasca cerinele fiziologice ale animalelor. In functie de greutatea

corporali si de starea clinicd 5-20 ml de Minerasol , poate fi diluat in 100-500 ml de ser fiziologic sau

api pentru preparate injectabile. Acest raport poate fi modificat, daca este indicat clinic.

Daci este necesar, administrarea poate fi repetatd dupd o saptdmana.

In domeniul ginecologic de aplicare, se combina cu hormoni §i preparate vitaminice.

In caz de sterilitate, se aplica inainte de perioada rutului sau in acelagi timp cu inseminarea.

Administrati doze relativ mici, in asociere cu vitaminele A, D;, E, pe baza unui program profilactic, la

animalele gestante si in caz de sterilitate indusa de carenta in microelemente.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10




10. “TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe, lapte: Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la iIndeména §i vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mare 25 ° C.
A se pastra flaconul de sticld in ambalajul exterior , a se proteja de lumin.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe eticheta.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Aceasti solutie trebuie diluata Tnainte de utilizare.

Minerasol trebuie diluat chiar inainte de perfuzie (a se vedea 4.9), folosindu-se o tehnica aseptica.
Rispunderea privind timpul de depozitare si / sau conditiile de depozitare a solutiei preparate este a
utilizatorului.

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

in caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Trebuie luat in considerare continutul de electroliti si microelemente al oricéror altor medicamente
administrate in acelasi timp.

Supradozare

Minerasol este utilizat pentru terapia de substitutie. Cantitatea de electroliti i microelemente se afla
intr-o anumit3 proportie fiziologica. Prin urmare o supradozare este foarte putin probabila in conditii
clinice normale.

In cazul suspectarii unei supradoze, administrarea trebuie intrerupta. Daci este cazul, numai
tratamentul simptomatic poate fi recomandat.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
In scop profilactic, pot fi administrate doze relativ mici, in mod repetat.

Incompatibilitati
Ca agent diluant se utilizeazad numai apa pentru preparate injectabile sau ser fiziologic, deoarece

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
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15. ALTE INFORMATII
Proprietiti farmacologice

Proprietiti farmacodinamice

Minerasol este o solutie hipertonici de sdruri de fosfor, potasiu, calciu, magneziu si sodiu, plus
microelemente: iod, cobalt, zinc si fier,

Proprietatile sale farmacodinamice si farmacocinetice sunt similare cu cele ale electrolitilor si
microelementelor care sunt prezente in mod natural in organism,

Substantele minerale si microelementele auy activitate in calitate de co-enzime pentru activarea si
efectul substantelor biologice importante cum ar f; hormoni, enzime, vitamine si alte proteine
functionale. Orice deficit duce la tulburiri in metabolismul energetic a] celulelor, tulburiri care
genereaza consecinte specifice say nespecifice.

A

Iodul are un efect activator si regulator asupra metabolismului. Mai mult decit atat, iodul este esential
pentru fiziologia functiei sexuale si pentru procesul reproductiv.

Particularititi farmacocinetice
Constituentii produsului sunt componente nutritionale fiziologice $i apar in mod fiziologic in
organism,

Dupi asimilare sunt implicati direct in procesele metabolice.

Eliminarea diferitelor microelemente poate fi diferits.

Cobaltul este excretat in principal in uring, fieru] este excretat in fecale §i intr-o cantitate mici 1n
urina,

Iodul este excretat in principal pe cale renal, zincul este In principal excretat in fecale, excretia sa
renald fiind scizuti.

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,

Richter Pharma s.r.].

Calea Serban Vodi nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel.: +4021 3365428
richterpharma@clicknet.ro
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