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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIVIT INJ, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabild contine:

Substante active:

Vitamina A concentrat 50.000 Ul
Colecalciferol concentrat uleios (vitamina D3) 25.000 Ul
Tocoferol acetat (vitamina E) 4,00 mg
Tiamina hidrocloridd (vitamina B1) 2,50 mg
Riboflavina fosfat de sodiu (vitamina B2) 2,00 mg
Piridoxina hidrocloridi (vitamina B6) 1,25 mg
Cianocobalamind (vitamina B12) 30,00 ug
Acid ascorbic (vitamina C) 2,00 mg
Nicotinamidi 12,50 mg
D-Pantenol 3,00 mg
Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci  aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | ; . s -
’ ’ informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti corecti a produsului medicinal veterinar
Metil parahidroxibenzoat 1,0mg
Propil parahidroxibenzoat 0,1 mg

Ulei de ricin

Propilenglicol

Apd pentru preparate injectabile

Solutie apoasa usor vascoasd, limpede, de culoare rosie-portocalie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai (méanji), bovine (vifei), oi (miei), porci (purcei, scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul se utilizeaza in tratamentul deficientelor de vitamine in cazuri de stres, afectiunilor datorate
Intarcdrii, rahitism, distrofie musculard, infestatii parazitare, afectiuni ale pielii, afectiuni ale nervilor,
anemie si convalescentd.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale de la care se obfin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
cauza posibilitdtii de acumulare in tesuturile comestibile.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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34° Atep}‘i‘onéti speciale

Nu exista, |
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

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

In caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza In raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de cétre femeile gravide.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Alte precautii:
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei, scroafe):

Frecventa necunoscuta Reactii adverse consecutiv administrérii de Multivit 1nj
(nu poate fi estimata din datele rareori apar. Vitamina A poate determina manifestdri toxice.
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Lactatie:

Poate fi utilizat In perioada de lactatie, inclusiv la scroafe .
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.




3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculara.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanats la specii de la care se -

obtin produse alimentare.
Dozele unice recomandate per animal sunt:

Cai si bovine : 8 —12ml
Vitei si manji : 3-5ml
Miei : 2-3ml
Purcei (< 10 kg) : 1 mi
Purcei (10 — 30 kg) : I =3ml
Scroafe : 4-~5ml

La speciile de Ia care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singura datd, iar doza recomandati nu trebuie depasita.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 222 zile,
Porci: 187 zile,
Cai: 222 zile,
O1: 166 zile.

Lapte: 120 ore (5 zile).

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet

QAIT1JA.

4.2 Farmacodinamie

Vitamina A este necesara tuturor animalelor si este un produs al metabolismului animal, iar forma
gasitd in mod obisnuit in naturd este cunoscuti sub denumirea de retinol. Retinol, retinyl palmitate si
retinal sunt principalele forme iar acestea se convertesc permanent dintr-o forma in alta. Retinolii se
formeaza din caroteni, care reprezinta sursa exclusiv vegetala de pro-vitaminid A. Carotenii apartin
clasei carotenoidelor ce cuprinde peste 600 de carotenoizi existenti in naturd. Vitamina A este produsi

de aprox. 50 de carotenoizi, dintre care f—carotenul manifesti cea mai sustinuti activitate.

Cele mai bogate surse sunt reprezentate de uleiuri, grasimi, fructe si vegetale (ex. morcovi, iarba de
pasune, mazdre, grasimea din lapte etc.). Odata ingerafi carotenoizii sunt absorbii la nivelul peretelui
intestinal In prezenta lipazelor si a sdrurilor biliare; absorbtia este insotitd de reactii oxidative ce
conduc la formarea de carotinali, retinoli i retinali si de asemenea de reactii de izomerizare cu aparitia

de structuri trans- complete.



Vitamina A este esenfiald pentru crestere, in formarea, protectia si intretinerea membranelor
mucoaselo,rq 5§17 "a tesuturilor epiteliale. Ajutd la controlul cresterii si n diferite procese ale
metabohsmuthﬂ Celular prin influentarea transcriptiei a mai mult de 300 de gene. In procesul de vedere
vitamina A joacd un rol important ca parte a rodopsinei, pigmentul responsabil de receptionarea
lumum in och;

Vitafina A-este de asemenea importantd pentru dezvoltarea oaselor, pentru raspunsul imun §i in
reproductie. Este implicatd in procesul de spermatogenezd, in cresterea si diferentierea tesuturilor
embrionare, in diverse reactil enzimatice si afecteazi biosinteza unor hormoni. Vitamina A este §i un
anti-oxidant natural.

Vitamina D este o vitamini liposolubild, obtinutd prin conversie din forma sa chimica stabild ca
urmare a actiunii razelor ultraviolete si de aceea mai este denumita §i ,,vitamina soarelui”’sau ,,vitamina
anti-rahitism”. Calciferolii sunt un grup de compusi termostabili cu structurd chimica analogd, derivatd
din diverse tipuri de steroli cu functie de pro-vitamini. Denumirea se formeaza in functie de numele
respectivului sterol ce actioneaza ca si o pro-vitamina.

Exista circa 10 pro-vitamine care pot forma compusi cu actiune anti-rahitism dupa expunere la raze
ultraviolete. Ergocalciferol-ul (D2) este in mod predominant de origine vegetald (in plante) iar
colecalciferol-ul (D3) este in principal de origine animald. Pro-vitaminele pot constitui precursori ai
unui hormon steroidian 1.25 dihidroxy-colecalciferol cunoscut si sub denumirea de calcitrol.

Calcitrol functioneazi ca un hormon steroidian si este esential pentru controlul nivelelor sanguine de
calciu si fosfor, pe langd hormoni (In general), calcitonind si hormonul paratiroidian (PTH).
Stimuleaza transportul activ de Ca si P la nivelul epiteliului intestinal i mobilizarea Ca si P din
depozitele scheletale, intestin si rinichi. Vitamina D este esentiald pentru o buna crestere si manifestd o
influen{d majord asupra proceselor de absorbfie ale Mg, Zn, Fe ca si altor minerale din intestinul
subtire. Ajutd asimilarea de vitamina A si poate actiona ca si un hormon cu functie imuno-regulatoare,
imbunititind astfel performantele sistemului imunitar. Colecalciferol este esential pentru o secretie
normald a insulinei Tn pancreas, menfine o concentratie normald de citrat in singe si protejeazé
impotriva pierderii de aminoacizi prin rinichi.

Vitamina E, denumiti si tocoferol, este numai de origine vegetala putdnd fi gasita in multe plante,
frunze verzi, uleiuri vegetale cum ar fi uleiul din germeni de grau. Numele de ,tocoferol” este format
pe baza a doud cuvinte din limba greacd, ,,tokos” si ,,pherein”. Tocoferolii sunt substanfe uleioase,
instabile sub actiunea agentilor oxidativi, sunt solubili in lipide si solventii obisnuifi ai acestora. in
naturd existd 8 tocoferoli si tocotrienoli, dintre care alfa-tocoferolul poseda cea mai sustinutd si
importanta activitate.

Tocoferolii manifestd un spectru larg de actiune. Au un rol determinant ca agenti antioxidanti atét
inter- cat si intra-celulari, asigurand protectia acizilor grasi nesaturati, retinolilor si carotinelor
impotriva oxidarii. Sustin absorbtia si procesul de convertire al carotinelor in retinoli, asista la reglarea
consumului de oxigen de citre celulele tesutului muscular si in general cresc rezistenta organismului
impotriva diverselor infectii prin stimularea productiei de anticorpi (in mod particular a IgG), a
fagocitozei si a efectelor bactericide ale fagocitozei, In acest fel ajutdnd la distrugerea bacteriilor
invadatoare. De asemenea mentine integritatea structurald a celulelor cu rol imun si stimuleaza
formarea prostaglandinei E din acid arachidonic (efect imuno-stimulator).

Este o vitamini esentiala pentru fertilitate jucdnd un rol cheie in funcfia reproductiva prin asigurarea
unei activitati normale a organelor genitale si prin prevenirea sterilitaii. Controleazd dezvoltarea si
functionarea normald gonadelor si exercitid o influentd importantd asupra metabolismului hormonal
prin intermediul hipofizei. Este propice pentru pregitirea gestatiei si pentru prottie Impotriva avortului
si In general participid la mentinerea integritatii si la functionarea optiméd a sistemelor reproductiv,
muscular, circulator, nervos si imunitar,

Nou-nascutii pot fi foarte susceptibili la deficiente de vitamina E dar nu numai, carenfele avénd ca
rezultat aparitia de distrofii musculare (degenerarea musculaturii scheletale si cardiace), tulburéri de
fertilitate precum si diminuarea raspunsului imun.

Vitamina B1 este o vitamind hidrosolubila denumiti si tiamind, care deriva din ,,thio”, ce Inseamna
,continand gruparea sulfur” si ,,amina” de la gruparea ,,amino”. Este raspanditd fn multe plante, in
special in plantele leguminoase, seminte (in invelisul exterior) si drojdii. Este larg raspandita in
tesuturile animale in special in musculatura inimii, creier, ficat, rinichi si musculatura scheletului.
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Flora microbiana existentd in rumen sau in intestinul gros constituie o importanta suts det?a% i3, in
mod special pentru rumegitoare. S DQ%‘
Forma activd de tiamina este reprezentata de esterul pyro-fosforic denumit tiaminop;ifdfosfat (TPP)
care este rezultatul unei reactii de fosforilare in prezenta ATP si a ionilor de Mg2+. TPP '{i}je ﬁ;ﬁé‘ti‘e”ﬂé&\@ ’
coenzimi ca parte componentd a urmitoarelor sisteme enzimatice: a-cetoacid decarboxilaze, g- ="
cetoacid oxidaze, transcetolaze si fosfocetolaze. Aceastid functie este esentiala pentru procesul de
conversie al carbohidratilor furnizori de energie, de conversie a glucozei in acizi grasi (altd sursi de
energie). Tiamina este de asemenea esentiald in ciclul TCA din interiorul celulelor, jucind un rol
important n biosinteza de insulind, mentinerea tonicitatii si integritatii mugchiului cardiac, are un rol
vital in functionarea nervilor (biosinteza acetilcolinei implicatd in transmiterea impulsului nervos si
protectia fibrelor nervoase prin mentinerea integritatii tecilor de mielind) si este necesard in
peristaltismul stomacal si intestinal. Tiamina optimizeaza utilizarea energiei de citre organism,
mentinind un apetit normal i optimizeaza de asemenea functiile nervoasi si cardiaca.

[
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Vitamina B2 este de asemenea hidrosolubild si denumitd riboflavini dupd ,,Flavin” - pigmentul
galben-verzui fluoresecent vizualizat pentru prima oara in lapte. A fost izolata si sintetizatd in formi
sinteticd pentru prima datd fn anii 1930. Este o vitamina cu raspandire universali. Predomini in
plantele tinere si in semintele germinate. Cele mai bogate organe si tesuturi sunt: ficatul, rinichii,
musgchiul cardiac, galbenusul de ou, laptele si colostrul. In general riboflavina este legatd de proteine,
forménd astfel flavo-proteinele si/sau flavo-enzimele. In interiorul celulelor se gaseste aproape In
totalitate In forma combinatd, ca si constituent a doud flavo-coenzime: riboflavina monofosfat (sau
Flavin-mononucleotid — FMN) si flavinadenin-dicluteotide (FAD). Ambele constituie transportori de
hidrogen in cadrul sistemelor biologice oxido-reductoare. Riboflavina participd In reactiile de
oxidoreducere catalizate de flavienzime ca: D-aminoacid oxidaza, aldehid-oxidaza, xantin oxidaza,
succinat dehidrogenaza, lipoil dehidrogenaza, NAD+ citocrom reductaza, nitrat- si nitrit reductaza.
Rolul riboflavinei este de asemenea extins si la alte procese biochimice si fiziologice: biosinteza de
hemoglobina, chimia procesului vizual (in asociere cu retinolii), procesul de crestere generald al
animalelor tinere etc.

Vitamina B2 stimuleaza cresterea, conversia hranei, fertilitatea si imbunatateste starea pielii si a blanii.
Este necesara pentru reproductie, contribuie la o vedere imbunitatiti, la mentinerea integritétii
membranelor mucoaselor si a fibrelor nervoase.

Vitamina B6 (denumita si piridoxind) poate fi sintetizatd de catre flora microbiani ce populeaza
rumenul sau se giiseste cantonata in intestine. Poate fi intélnitd mai ales in muschiul cardiac, ficat,
musculatura scheletald, lapte. Sub forma unui derivat fosforilat joacd rolul unei coenzime pentru
anumite enzime care catalizeazd unele reactii importante in cadrul proceselor metabolice ale
aminoacizilor cum ar fi: transaminarea, decarboxilarea si racemizarea. Ca si coenzima participd si la
alte reactii specifice aminoacizilor: sinteza triptofanului, transformarea triptofanului in acid nicotinic;
de asemenea interferd in biosinteza hemului i stimuleazd hematopoeza. In total, mai mult de 60 de
enzime sunt dependente de rolul vitaminei B6 ca §i coenzima. Piridoxina este esentiald pentru sinteza
ARN si ADN si este implicata in formarea hemoglobinei, metabolismul carbohidratilor, conversia
acidului linoleic in acid arachidonic, in productia celulelor rosii sanguine etc. Asigurd transportul
seleniului In organism §i conversia acestuia in GSJ-px. Joaca un rol important in formarea anticorpilor,
in sinteza de globuline (anticorpi esentiali pentru rezistenta fata de boli).

Ciancobalamina (vitamina B12) este cea mai mare, mai potentd si mai complexi dintre toate
moleculele de vitamine. Este singura vitaminid care confine un element mineral — cobalt (4.5%).
Cobalamina este formata din doud coenzime: adenozilcobalamina si metilcobalamina. Actioneaza mai
ales la nivelul maduvei osoase, fesutului nervos si celulelor tractusului gastrointestinal. Pentru
organismul animal reprezintd un factor de crestere esenfial. Posedd un spectru larg de actiune:
intervine in reactiile de metilare si carboxilare, este necesari in stagiile preliminare ale sintetizrii
ADN (in corelatie cu acidul folic), participd la biosinteza hemului, poate influenta procesele de
biosinteza ale proteinelor si stimuleaza anabolismul proteinelor si lipidelor. Din punct de vedere
fiziologic vitamina B12 joacd un rol cheie in hematopoezi in felul acesta prevenind aparitia anemiel,
reprezintd un factor determinant in procesul de crestere al animalelor tinere si stimuleaza diviziunea
celulard. Vitamina B12 este implicatd in formarea celulelor sanguine rosii §i combaterea anemiei
pernicioase, in menfinerea integritatii tesuturilor nervoase (invelisul de mielini al coloanei vertebrale),

6



in metabolismul carbohidratilor si al grasimilor, in sinteza unui numar de aminoacizi i proteine si in
desfisurarea reactiilor de oxido-reducere. La rumegitoare prezintd importanfa in metabolizarea
acidului pi"op’i’dnic produs in cantitdti mari in timpul fermentarii carbohidratilor, proces ce are loc in
rumen. ' ‘

Ciancobalamina -este foarte importants pentru formarea unui sdnge normal, pentru un sistem nervos
sanatos gifn'g qpefal pentru o buna crestere si dezvoltare.

s

Acidul ascorbic (vitamina C) este foarte cunoscuta ca si vitamind anti-scorbut i este un component
pe care in mod normal plantele si majoritatea animalelor il pot sintetiza din glucoza si alte zaharuri
simple. Acidul ascorbic este prezent In toate fluidele si fesuturile organismului animal. Cele mai
bogate tesuturi sunt reprezentate de glandele suprarenale, hipofiza, gonadele si corpul galben.
Participarea acidului ascorbic la diferite procese biochimice este corelata cu proprietétile sale
reducatoare, in special cu capacitatea de a forma un sistem oxido-reducator reversibil. Poate activa ca
si transportator de hidrogen si reactioneazi cu oxigenul in cadrul procesului de respirafie celulard,
reducandu-l la apa sau api oxigenatd. Acidul ascorbic interferd in metabolismul normal al unor
aminoacizi cum ar fi tirozina si fenilalanina si de asemenea in reactiile de hidroxilare ale altor
aminoacizi, compusi aromatici si acizi grasi etc. Joac un rol esential in biosinteza mucopoliglucidelor
care reprezinti constituentii de bazi ai substantei fundamentale din celule §i de asemenea in procesul
de formare al fibrelor de colagen din componenta pielii, tesuturilor de legiturd, cartilagiilor,
muschilor, tesutului osos (oase, dinti, coaja ouilor) si asigura o functionare normald a osteoblastilor.
Este un puternic antioxidant in cooperare cu alte vitamine cu proprietdti antioxidante cum ar fi
vitamina E si beta-carotenul. Acidul ascorbic imbunatdteste mecanismele sistemului imun prin
stimularea activitaii fagocitare a celulelor sanguine albe si formarea de anticorpi. Stimuleazd
productia de interferoni (proteine care protejeazd celulele de atacurile virusurilor). Participd in
metabolismul fierului, cuprului prin potentarea absorbtiei, mobilizarii si distributiei acestora in
interiorul organismului. Este implicat in reglarea metabolismului calciului prin activarea metabolitilor
vitaminei D3. Este parte a mecanismelor de control ale metabolismului unor aminoacizi, grasimi,
lipide si colesterol (reducerea formarii de carnitini) si de asemenea in procesele de sintezd ale
hormonilor: cortizol, calcitriol, aldosteron etc.

Nicotinamida este denumiti si niacini, acid nicotinic, vitamina B3 sau vitamina PP. Este cea mai
stabila vitamind din intregul grup de vitamine B. In general este asociatd cu pelagra, o afectiune
dermici ce apare ca o consecin{ a unei diete bazate predominant pe porumb. Este larg raspandita in
tesuturile vegetale si animale, mai ales in ficat, rinichi si mugchi. Poate fi sintetizatd local de catre
flora microbiani localizata in intestin pe baza ornitinei ca i precursdor.

Nicotinamida detine o functie biochimici esentiald ca parte componentd a doud coenzime:
nicotinamida-adenin-dinucleotid (NAD+) si nicotin-amid-adenin-dinucleotid-fosfat (NADP++).
Ambele aceste coenzime catalizeaza diferite reactii de oxido-reducere. Nicotinamida este implicata in
metabolismul carbohidratilor, grasimilor si proteinelor. Este necesara in procesul de respiratie celulard
si participa la refacerea ADN-ului, la replicare si difereniere. Nicotinamida mentine integritatea pielii,
tractusului digestiv si a tesuturilor nervoase si este parte a factorului de tolerantd la glucoza care este
parte a raspunsului insulinic.

Beneficiile nicotinamidei rezidi din faptul ci este esentiald pentru eliberarea energiei din proteine,
grasimi si carbohidrati, este un factor cheie in procesul de crestere generald. Poate imbunatafi
productia de oud, procentul de ecloziune si de formare a picioarelor. La rumegétoare este cunoscuta ca
un stimulent al sintezei proteice de cétre flora microbiana din rumen.

Numele de acid pantotenic (D-panthenol) este derivat din grecescul ,,pantothen” care Inseamna ,,gasit
oriunde”. Este universal rispandit in toate organismele vii. Este foarte disponibil in aproape toate
tipurile de hrani si de aceea carenta apare rar. D-panthemol este un component al coenzimei A (CoA-
SH). Aceasti coenzima are un rol determinant in metabolismul lipidelor si carbohidratilor, participand
la biosinteza sterolilor si a hormonilor cortico-suprarenali, in metabolismul energetic si la formarea
legaturilor peptidice.

Prin coenzima A, D-panthenol stimuleazi sinteza de anticorpi §i este un constituent al altei coenzime
importante, ACP (acyl carrier protein). Este profund implicat in metabolismul proteinelor,
carbohidratilor si al grasimilor, in procesele de sintezd a fosfolipidelor si a colesterolului, in productia
de acetilcolind (un important agent in transmiterea impulsurilor nervoase), in formarea hemoglobinei

7



f1s
$i a hormonilor steroidici. Prin coenzima ACP este implicat in alcituirea si dezintegr'd!rga%:ac/izilor
grast. SRR - O
D-panthenol promoveazi performanta animals, stimuleazi sisternul nervos si este neceésar peﬁ@l
sandtatea si buna functionare a glandei adrenale si pentru integritatea pielii si a merbranelor
mucoaselor. Este necesar pentru o productie de oud buni $i pentru mentinerea unui procent déosine
ecloziune optim (aprox. 80% este depozitat in gélbenusul de ou). D-panthenol constituie un element mk;;,.
important pentru starea generald de sinitate a animalelor prin cresterea gradului de rezistents fata de
germenu patogeni.

4.3  Farmacocinetici

Absorbtia vitaminei A are loc In intestinul subfire (mai ales In jejun) si poate fi afectata de bila, o
dietd bogatd in grasimi, nivelul de proteine si antioxidanti existent. Coeficientul de absorbtie al
vitaminei A este de aprox. 80-90% iar pentru P—caroten este de aprox. 50-60%. La porci, capre, oi,
iepuri, bivoli si caini vitamina A ca atare este predominant absorbita. Metabolismul, depozitarea si
eliberarea vitaminei A in ficat se afld sub control homeostatic, iar traversarea placentei este minimi.
Este depozitatd in special ca retinil-palmitat in ficat (90%) dar si in rinichi, grisimea corporala si
plaméni. Rezervele sunt usor mobilizate si disponibilizate in timpul perioadelor cu dietd
necorespunzatoare. Infectiile pot afecta ,,depozitele”de vitamina A. Excretia se realizeazd mai ales prin
fecale.

Vitamina D3 (colecalciferol) este absorbitd impreuna cu grasimile in intestinul subtire (in jejun si
ileum) iar absorbiia reclama prezenta sarurilor biliare. Locurile principale de depozitare sunt
reprezentate de singe, ficat, plamani si rinichi. Vitamina D (D2, D3 sau ambele) sunt transportate prin
sange sub forma de vitamina D legati la proteine (DBP, denumiti si transcalciferinid care este
sintetizatd la nivelul ficatului). Forma activa, 25-hidroxi vitamina D3 este produsi n special in ficat.
Aceasta este forma circulantd majord, convertiti ulterior in cea mai activd forma: 1.25 dihidroxi
calciferol (calcitrol) in rinichi. Calcitrolul este apoi transportat la intestine, oase sau in alte parti ale
rinichiului. Nivelul productiei de calcitrol este atent reglat de citre hormonul paratiroidic (PTH) ca si
un raspuns legat de concentratiile prezente de calciu si fosfOR. Cea mai activa cale de excretie pentru
colecalciferol este reprezentati de catre fecale,

Asimilarea si absorbtia de vitaminid E au loc in intestinul subtire. Procesul este legat de digestia
grasimilor si are nevoie de lipaza biliara si pancreatici. Forma sub forma de acetat se descompune
usor in peretele intestinal iar forma alcool ce rezulti este apoi absorbita. Traverseazi peretele intestinal
pana in limfa iar de aici este transportatd in fluxul sanguin general. Acizii grasi polinesaturati pot
inhiba absorbfia, in timp ce trigliceridele cu lant mediu o pot potenta. Circulatia in fluxul sanguin este
realizatd mai ales de ciétre lipoproteinele cu joasa densitate (LDL). Alfa-tocoferol acetat este forma
predominanta care poate fi gasitd In plasmi si celulele sanguine rosii. Nu traverseazd placenta in
cantitdfi Insemnate iar In colostru se gisesc nivele concentrate.

Locurile majore de depozitare in organism sunt reprezentate de citre ficat, tesuturile grase si muschi.
Excretia este realizata mai ales prin bil si fecale, dar o cantitate mica poate fi de asemenea eliminata
prin urina.

Forma complexa (legatd) a vitaminei B1 este descompusa in tractusul digestiv inainte de absorbtie.
Absorbtia se petrece mai ales In partea superioard a intestinului subtire (in jejun), totusi o absorbtie
mai slabd are loc §i in cecum si intestinul gros. Forma libera de tiamini este cea mai usor absorbitd si
la unele specii aceasta este singura forma care poate deveni disponibila pentru organism (ex. peretele
ruminal poate absorbi doar aceastd formi liberd). Absorbtia se desfdsoara atdt prin transport activ cat
si/sau difuzie pasiva. Este transportatd la ficat unde are loc fosforilarea. 80% din tiamina existent in
organism se giseste sub forma de TPP (tiamina pirofosfat). Tiamina este transferatd in mod eficient
prin placentd cétre fetus. Tiamina este foarte putin stocatd in organism, iar aproximativ jumdatate din
cantitatea totala depozitatd este localizatd in muschi dar concentratii mari se gasesc de asemena §i in
ficat, rinichi, inima si creier. Depletia este rapidd in tesuturi (1-2 saptimini) astfel Incét este necesari
asigurarea unui aport constant, zilnic daca este posibil.

Excretia este realizata prin urini dar de asemenea prin fecale si/sau transpiratie.
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Vitamina B2 (riboﬂavma) in forma sa complexa (legatd de proteine) este descompusd in timpul
d1gestlel §}Jg&bsorbt1a sa se petrece prin difuzie pasivi in intestinul subtire. Absorbia in concentraii
mici depinde de cantitatea de sodiu activ prezentd. Cea mai mare parte din cantitatea de riboflavind
este fosforilatd in peretele intestinal §i apoi transportata la tesuturi de cétre sange. In tesuturi este
convertitd in cea mai mare parte la coenzima FAD si aceastd conversie poate fi potentatd in mod
efectiv de catre tn‘mda si hormonii adrenali. Riboflavina poate sé traverseze placenta catre fetusul aflat
n dezvoltare. /" -

‘Este, stocatd b mod limitat in organism, mai ales in ficat, rinichi si inimé. Este excretatd primar prin
urina dar cantitati mici sunt de asemenea eliminate prin fecale, bila i transpiratie. Toate mamiferele o
pot secreta prin lapte.

s /’<

Vitamina B6 in forma libera este absorbita rapid in intestinul subtire (mai ales in jejun) prin absorbtie
pasivd. Absorbtia poate avea loc si prin sinteza cecald din colon dar aici procesul este nesemnificativ.
Dupi absorbtie vitamina B6 apare rapid in ficat si compusii de vitamina B6 convertii la piridoxal
fosfat reprezinti cea mai activa forma. Aceastd forma de piridoxal fosfat (PLP) este forma cea mai
raspandita in fesuturi dar poate fi gisitd si forma de piridoxiamina fosfat. Doar cantitdti mici de
vitamina B6 sunt stocate in organism si cele mai mari concentratii par a se gasi in mugchi. Este
excretatd tn mod primar prin urind dar este de asemenea secretatd prin lapte.

Vitamina B12 proveniti din diete se giseste in mod obisnuit legata de proteinele din hrana. Acizii din
stomac si digestia peptidicd descompun si elibereazi vitamina iar aceasta este apoi legatd la un factor-
non-intrinsec sub forma asa numitului cobalamin complex — cobalafilin (secretat in saliva).

Absorbtia se petrece in intestinul subtire (in sectiunea ileumului) si este un proces lent (dureaza aprox.
3 ore). Dupa absorbtie se leagi la proteine specifice pentru transport ce se gasesc in sange, forménd
trans-cobalamina. Pentru a fi metabolic activa trebuie convertitd la forma de coenzimi (procesul are
loc in special in ficat dar de asemenea si in rinichi). Este depozitatd in special in ficat dar si in rinichi,
inima, splind sau creier.

Vitamina B12 este excretati cel mai mult prin bild si fecale. Vitamina eliminatd prin bild este
reabsorbitd in proportie de approx. 75% iar eliminarea de vitamind B12 sub forma nemodificatd prin
urini este minima.

Acidul ascorbic este usor si rapid absorbit la nivelul intestinului subtire prin difuzie. Este apot
transportat in sdnge legat la albumina proteica. Acidul ascorbic este convertit la dihidroascorbat prin
intermediul unui proces enzimatic (dar posibil si non-enzimatic) si apoi este redus in celula. Este larg
distribuit in toate tesuturile din organism. Animalele pot sintetiza acid ascorbic in ficat sau rinichi mai
putin speciile care nu poseda cantitdti suficiente de oxidaza L-gluconat, enzima necesard pentru
catalizarea ultimelor stagii ale procesului de sinteza. Vitamina C este depozitatd in mod nesemnificativ
in organism, totusi cantititi mai mari pot fi gsite in glandele adrenale si hipofizare, ficat, splind, creier
si pancreas. Excretia se desfisoard In principal prin urind dar cantitatea eliminatd este controlatd si
reglatd de cétre rinichi. O cantitate mici este excretata prin fecale si transipratie.

Nicotinamida este absorbitad rapid prin difuzie pasiva, In special concentratiile mari, in stomac si
intestinul subtire. De aici este transportata la ficat prin sange. in ficat nicotinamida este convertita la
NAD (nicotin amide dinucleotide) dar nicotinamida ca atare este forma primard circulantd. Nu este
stocatd in mod real in organism, dar concentratiile cele mai mari pot fi gasite in ficat. Excesul si de
asemenea metabolitii sunt excretati prin urina.

D-panthenol este absorbit primar in intestinul subtire (jejun) organismul utilizdnd un sistem de
transport specific. Absorbtia este un proces saturabil si dependent de prezenta ionilor de sodiu. Este
transportat in plasma sanguini si la tesuturi si o mica parte poate fi gasitd in interiorul celulelor sub
forma legati proteic (acyl carrier protein — ACP). Rumegatoarele adulte cu o functionare normala a
rumenului au capacitatea de a produce acid pantotenic printr-un proces de sintezd microbiana. Nu este
depozitata semnificativ in interiorul organismului dar cantititile cele mai mari se gisesc in ficat i
rinichi. Calea majord de excretie este reprezentatd de citre rinichi iar excesul este eliminat in mod
prompt prin urina. Mici cantitati sunt oxidate si excretate la nivelul plamanilor sub forma de dioxid de
carbon.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore N

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se proteja de luminai.

A se péstra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip II, de culoare bruna, de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc halogenobutilic si
sigilat cu capsi de aluminiu.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestorproduse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150460

8.  DATA PRIME! AUTORIZARI

Data primet autorizari: 20/01/2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICLOR
PRODUSULUI TEXTULUI

10



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

_ Produs meditinal veterinar care se elibereaza cu prescriptic.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind prod}g_s‘clg:;(ht’t'ps://medicines.health.europa‘eu/veterinary).



ANEXA III

ETCHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN STICLA BRUNA DE TIP II X 100 ML

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIVIT INJ, solutie injectabil pentru cai, bovine, oi, porci

|l. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabila conine:

Substante active:

Vitamina A concentrat 50.000 UI
Colecalciferol concentrat uleios (vitamina D3) 25.000 UI
Tocoferol acetat (vitamina E) 4,00 mg
Tiamind hidroclorida (vitamina B1) 2,50 mg
Riboflavina fosfat de sodiu (vitamina B2) 2,00 mg
Piridoxina hidroclorida (vitamina B6) 1,25 mg
Cianocobalamina (vitamina B12) 30,00 ug
Acid ascorbic (vitamina C) 2,00 mg
Nicotinamida 12,50 mg
D-Pantenol 3,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECH TINTA

Cai (ménji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei, scroafe).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular (IM).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne gi organe:
Bovine: 222 zile,
Porci: 187 zile,
Cai: 222 zile,



Exp. {IVaaaafe
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

A se proteja de lumina.

A se pistra In loc uscat.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150460

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

)1‘) ‘/j,‘“ ehﬁnurea produsului medicinal veterinar
: MULIIVITINJ, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, porci.
2. Compozitie

1 ml solutie injectabild contine:

Substante active:

Vitamina A concentrat 50.000 Ul
Colecalciferol concentrat uleios (vitamina D3) 25.000 UI
Tocoferol acetat (vitamina E) 4,00 mg
Tiamind hidroclorida (vitamina B1) 2,50 mg
Riboflavini fosfat de sodiu (vitamina B2) 2,00 mg
Piridoxind hidroclorida (vitamina B6) 1,25 mg
Cianocobalamina (vitamina B12) 30,00 ug
Acid ascorbic (vitamina C) 2,00 mg
Nicotinamida 12,50 mg
D-Pantenol 3,00 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1,0 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,1 mg

Solutie apoasa usor vascoasd, limpede, de culoare rosie-portocalie.

3. Specii tinti

Cai (ménji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei, scroafe).

4, Indicatii de utilizare

Produsul se utilizeaza in tratamentul deficientelor de vitamine n cazuri de stres, afectiunilor datorate
intarcarii, rahitism, distrofie musculard, infestatii parazitare, afectiuni ale pielii, afectiuni ale nervilor,
anemie si convalescenta.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din

.....

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

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: :
Nu este cazul. MV

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal ‘veterinar
animale: el
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie”

sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

dae

In caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. in caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de citre femeile gravide.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in pericada de gestatie.

Lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de lactatie, inclusiv la scroafe.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai (méanji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei, scroafe).

Frecventd necunoscuta Reactii adverse consecutiv administrdrii de Multivit inj
(nu poate fi estimata din datele rareori apar. Vitamina A poate determina manifestiri toxice.
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credefi ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.



n . obfin produse

R LT

: DZ ' ;}entru ﬁecare specie, cii de administrare si metode de administrare

;',,,,,Se aa,mlms‘gréaza pe cale intramusculara.
" Acest’ médlcament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanatd la specii de la care se

‘-ahmcntare

"Dozeieji‘tilce recomandate per animal sunt:
Cai §1 BVine ; 8§ —12ml
Vitei si ménji : 3—-5ml
Miei : 2-3ml
Purcei (< 10 kg) : 1 ml
Purcei (10 — 30 kg) : 1 -3ml
Scroafe : 4-5ml

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singuri datd, iar doza recomandata nu trebuie depdsitd.

9. Recomadari privind administrarea corecta

Nu utilizati MULTIVIT INJ daca observati ¢ flaconul este spart si apar scurgeri de lichid.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 222 zile,
Porci: 187 zile,
Cai: 222 zile,

Oi: 166 zile.

Lapte: 120 ore (5 zile).

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

A se péstra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiréarii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.



Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

?

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150460.

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din sticla de tip 1T de 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dutch Farm International B.V.

Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg

Tarile de Jos

mail@dutchfarmint.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC Allfeed International SRL

Str. Rémnicu Véleea Nr.16, B1.34, Sc.1, Et.2, Ap.8, sector 3, Bucuresti, Romania, cod postal 031803
Tel: +40 31 4257611

office@allfeedinternational.ro

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

17.  Alte informatii
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