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o MULTI-VITA-VET
ST~ solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici -

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTI-VITA-VET - solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini si pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie injectabila contine :

Substante active:

Vitamina A (Retinol palmitat).............cccoeeveeriinnnnn. 15.000 U.I
Vitamina D3 (Colecalciferol).................................. 1100 U I
Vitamina E (all-rac-a-Tocoferil acetat).......................... 20 mg
Vitamina B¢ ( Tiamina clorhidrat).............................. 10 mg
Vitamina B, ( Riboflavina sodiu fosfat).......................... 7mg
Vitamina Bj ( Nicotinamida)..................................... 35mg
Vitamina Bg (Piridoxina clorhidrat)............................ 3,5mg
Vitamina B, (Cianocobalamina)............................ 0,05 mg
Vitamina Bs (D-pantenol)......................ccccieii L 25mg
Excipienti:

Clorobutanol...........ccooooviireciiice e, 5 mg

Polisorbat 80, butil hidroxi anisol (BHA), apa pentru preparate injectabile.




4. INDICATII
La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici s
prevenirea deficientelor de vitamine, cum ar fi deficitul de crestere

musculara, convalescentd, dupa boli infecto-contagioase si parazitare, in
stres, tulburari cutanate si nervoase.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE )
In cazuri rare, pot sa apara reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice. In cazul

unui soc anafilactic se impune injectarea intramusculara cu adrenalina sau injectarea

intravenoasa de glucocorticoizi.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE ‘

Produsul se administreaza pe cale intramusculard sau subcutanata, timp de 7 —
10 zile consecutiv, dupa cum urmeaza:

e Cabaline, bovine: 10-15 ml produs/animal

« Vitei, manji,ovine, caprine, suine: 5-10mi produs/animal
e Miei, iezi:3-5 ml produs/animal

e Purcei pana la 10kg :0,5-2 ml produs/animal

e Purcei pana la 50 kg : 2-4 ml produs/animal

e Caini pana la 10 kg : 0,5- 2 ml produs/animal

e Caini peste 10 kg : 2-4 ml produs/animal

e Pisici: 0,5-1 ml produs/animal.

Tratamentul poate fi repetat dupa 10-14 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt necesare. : i
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Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine - zero zile

%”*ﬂ ‘Lapte: cabaline, bovine, ovine, caprine- zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate: 2 ani de la data fabricatiei.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Administrarea unor doze marite la caini poate determina reactii alergice. De

obicei, acestea dispar spontan.
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului i prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii. in caz de contact accidental clatiti

imediat cu multa apa.

13. PRECAUTII 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
Actiune farmacoterapeutica

Produsul MULTI-VITA-VET este o asociere de vitamine hidrosolubile si

liposolubile.
Vitaminele joaca un rol fundamental in activitatea metabolismului celular.

Vitamina A reprezinta factorul protector epitelial si endotelial ce previne infectiile,
mareste rezistenta organismului si stimuleaza cresterea .

Vitamina D; este indispensabila dezvoltarii scheletului, ia parte la reglarea
echilibrului calciu-fosfor, intervine in metabolismul glucidic, determinand o crestere a

glicogenului hepatic si muscular.
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Vitamina E actioneazé ca o linie defensiva contra oxidarii fo
incluse in |munoglobullne si in toate membranele celulare. Potent

vitaminei A, actionand in general ca un antioxidant. gt
Vitaminele B participa la formarea enzimelor si sunt indispensabile=-pentru

metabolismul lipidelor, proteinelor si glucidelor, precum si pentru dezvoltarea normala
a tesutului muscular si nervos.

Prezentare

Flacoane din sticla sau polipropilena, brune a 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml solutie
injectabila, prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugadm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR: ;/m
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MULTI-VITA-VET - solutie injectabild pentru cabaline, bovm;a,
suine, caini si pisici. N

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA:

1 ml solutie injectabila contine :

Substante active:

e Vitamina A (Retinol palmitat)...............ccccvvevrenennnn. 15.000 U.I
e Vitamina D; (Colecalciferol)................................. 1100 U.I
e Vitamina E (all-rac-a-Tocoferil acetat)......................... 20 mg
e Vitamina B, ( Tiamina clorhidrat)............................. 10 mg
¢ Vitamina B; ( Riboflavina sodiu fosfat)......................... 7 mg
e Vitamina B; ( Nicotinamida).................................... 35 mg
e Vitamina Bs (Piridoxina clorhidrat)............................ 3,5mg
e Vitamina B, (Cianocobalamina)........................... 0,05 mg
e Vitamina Bs (D-pantenol)...................................... 25 mg
Excipienti:

e Clorobutanol............c.ccoiiiriiiiiiececeecee 5 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare portocaliu deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
e Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini
Pisici
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Cl_i Il PENTRU UTILIZARE:

g\ =
#y “ La cabahne bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici in tratamentul si
N pre\?enlrea deficientelor de vitamine, cum ar fi deficitul de crestere si dezvoltare la
tineretul animal, tulburdri de reproductie, anemie, anorexie, rahitism, distrofie
musculara, convalescents, dupd boli infecto-contagioase si parazitare, in perioade de

stres, tulburari cutanate $i nervoase.

4.3 CONTRAINDICATIL:

Nu se administreaza in caz 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 este cazul.

« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii. in caz de contact accidental clatiti

imediat cu multa apa.

4.6. REACTII ADVERSE:

In cazuri rare, pot sa apara reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice. in cazul
unui soc anafilactic se impune injectarea intramusculara cu adrenalina sau injectarea

intravenoasa de glucocorticoizi.

4.7. UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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4.8.INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME.DE
INTERACTIUNE: R
523, X
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4.9. CANTITA'[I DE ADMINISTRAT $SI CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se administreaza pe cale intramusculard sau subcutanata, timp de 7 —
10 zile consecutiv, dupa cum urmeaza:

o Cabaline, bovine: 10-15 ml produs/animal

» Vitei, méaniji,ovine, caprine, suine: 5-10ml produs/animal
e Miei, iezi:3-5 ml produs/animal

* Purcei pana la 10kg :0,5-2 mi produs/animal

e Purcei pana la 50 kg : 2-4 ml produs/animal

» Céini pana la 10 kg : 0,5- 2 ml produs/animal

e Caini peste 10 kg : 2-4 ml produs/animal

e Pisici: 0,5-1 ml produs/animal.

Tratamentul poate fi repetat dupa 10-14 zile.

4.10 SUPRADOZARE:

Administrarea unor doze marite la cini poate determina reactii alergice. De obicei,
acestea dispar spontan.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine - zero zile
Lapte: cabaline, bovine, ovine, caprine- zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: multivitamine
Codul veterinar ATC: QA11BA

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Produsul MULTI-VITA-VET este o asociere de vitamine hidrosolubile si

liposolubile.
Vitaminele joaca un rol fundamental in activitatea metabolismului celular.
Vitamina A reprezinta factorul protector epitelial $i endotelial ce previne infectiile,

mareste rezistenta organismului si stimuleaza cresterea .




o\

iv&émina D; este indispensabila dezvoltarii scheletului, ia parte la reglarea
) e . . . . a . . g1 . A
e \)bruiul calciu-fosfor, intervine in metabolismul glucidic, determinand o crestere a

Y, S . . .
.« Jlicdgeaului hepatic si muscular.
¥ Vitamina E actioneaza ca o linie defensivé contra oxidarii fosfolipidelor vitale

N
\(4/1 Cayrmy -

incluse in imunoglobuline si in toate membranele celulare. Potenteaza activitatea

vitaminei A, actionand in general ca un antioxidant.
Vitaminele B participd la formarea enzimelor si sunt indispensabile pentru

metabolismul lipidelor, proteinelor si glucidelor, precum si pentru dezvoltarea normala
a tesutului muscular gi nervos.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Dupa injectarea intramusculard produsul se absoarbe foarte repede, este
metabolizat partial in ficat si se elimina rapid prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: polisorbat 80, clorobutanol, butil hidroxi anisol (BHA), apa
pentru preparate injectabile.

6.2 INCOMPATIBILITI\'[I:
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pastra la temperaturi mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

6.5 NATURA $I COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din sticla sau polipropilena, brune a 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml solutie
injectabila, prevazute cu dop de cauciuc si capsuld de metal.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELQ
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE [
UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

J/asw w5 %\

A

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit dm
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

, S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

INTERDICTHI PENTRU VINZARE, ELIBERARE Sl / SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.
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ﬁ[ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I |

MULTI-VITA-VET - solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini si pisici.

Substante active:
. Vitamina A
Vitamina D3

®

. Vitamina E

. Vitamina B4

. Vitamina B,

. Vitamina Bg

. Nicotinamida

o D-pantenol

] Vitamina B2

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE ]

1 ml contine:
Vitamina A...ooooeeeeviiiieee e 15000 U.1
VitaminaDa....oooooviiiieiie 1100 U.I
Vitamina E........ooovvreeveeeiiiniiiiiecieienn 20 mg
Vitamina By ....ooovve 10 mg
Vitamina Bz ..o 7mg
VitaminaBg ....ooovvvii 3,5mg
Nicotinamida..................c.ol, 35 mg
D-pantenol............oooiiiii, 25mg
Vitamina Bia...coovveiii 0,05 mg
Excipienti:
Clorobutanol.............cccocvvviiiiiiiiinne, 5 mg

Polisorbat 80, BHA, apa pentru preparate injectabile.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie injectabila
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| 5. SPECII TINTA

Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini
Pisici

| 6. INDICATII

Tratamentul si prevenirea deficientelor de vitamine.

| 7.MOD S| CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se administreaza i.m sau s.c timp de 7 — 10 zile.
Tratamentul poate fi repetat dupa 10 — 14 zile.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine - zero zile
Lapte: cabaline, bovine, ovine, caprine- zero zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturé mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina .
A se feri de inghet.
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UTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
ATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medlcamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEM|NA COPIILOR

A nu se lasa la indemana copiilor
15. NUMELE Sl
COMERCIALIZARE

ADRESA DETINATORULUI

AUTORIZATIEI DE
» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure
Jud. Prahova, Roménia
Tel. :

0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot:




[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

MULTI-VITA-VET - solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,

suine, caini si pisici.

Substante active:

. Vitamina A
Vitamina D3
Vitamina E
Vitamina B;
Vitamina B,
Vitamina Bg
Nicotinamida
D-pantenol
Vitamina B>

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml contine:

Vitamina A.......ocoeeeeiiieiiiiieceee 15000 U.I
Vitamina D3 .............ooooo 1100 Ul
Vitamina E............cooovvviviiieiciec, 20 mg

Vitamina By ...

VitaminaBs ..o

Vitamina Bg ..o
Nicotinamida...................................
D-pantenol....................................

Vitamina Byo........... 0,05 mg
Clorobutanol..........cccoovveeieee

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

10ml
20 mi
50 ml

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

i.m sau s.c
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine - zero zile< TR
. . . . . . N\@AW,'
Lapte: cabaline, bovine, ovine, caprine - zero zile AL~
| 6. NUMARUL SERIEI N

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 de zile.
|

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.






