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RE UMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mi contine:
Substante active:

Vitamina A palmitat 15.000 Ul
Vitamina D3 25 meg
Vitamina E acetat 20 mg
Vitamina B1 10 mg
Vitamina B2 S mg
Vitamina B6 3 mg
Nicotinamida 35 mg
Dexpantenol 25 mg
Vitamina B12 50 meg
Excipienti:

Clorocrezol I mg
Butilhidroxianisol 0.1 mg
Butithidroxitoluen 0,1 mg
Edetat disodic 0,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6. 1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede de culoare portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru prevenirea si tratamentul deficientelor vitaminice la cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine,
in special in timpul starilor de boala sau a convalescentei.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
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Nu este cazul.

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

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

in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse ( frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in sigurantd in perioada de gestatic si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza prin injectare intramusculard sau subcutanata, astfel:

Cabaline, bovine: 20 - 30 ml produs/animal
Vitei, manji, ovine, caprine, porcine: 5 - 10 m! produs/animal
Purcei intarcati, miei: 2 - 5 ml produs/animal
Purcei sugari : 0.5 - 2 ml produs/animal

Tratamentul se poate repeta la interval de 10 - 14 zile.
Curatati locul injectdrii si tamponati cu alcool medicinal. Asigurati-va ca toate echipamentele de

injectare sunt curate si sterilizate. Se vor respecta normele de asepsie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Cabaline, bovine, ovine, caprine §i porcine

Carne si organe: 0 zile

Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vitamine, alte produse cu vitamine, combinatii
Codul veterinar ATC: QAI11JA



amice
ata in retinol in ochi si este responsabild pentru stabilitatea membranelor

'5.1 Proprietiti farmacadi
Vitamina A este transfé)'(r

celulare. )
Vitamina D, joacd un #0l important in reglarea concentratiei de calciu si fosfor din plasma.

Vitamina E are proprieti{i antioxidante si ca radical liber, in special pentru acizii gragi nesaturafi in
fosfolipidele membranelor celulare.
Vitamina B, actioneaza ca o coenzimi in descompunerea glucozei si glicogenului.

Vitamina B, sodiu fosfat este fosforilati pentru a forma coenzimele Riboflavin-5-fosfat si Flavin

Adenin Dinucleotid (FAD) care actioneaza ca receptoare si donatoare de hidrogen.

Vitamina B, se transformd in piridoxal fosfat care functioneazd ca o coenzimd impreuna cu
transaminaze si decarboxilaze in metabolismul proteinelor si aminoacizilor.

Nicotinamida se transforma in coenzimele Nicotinamid Adenin Dinucleotid (NAD) si Nicotinamid
Adenin Dinucleotid Fostat (NADP).

Acidul pantotenolic sau pantotenic se transforma in coenzima A care are un rol cheie in metabolismul
carbohidratilor si aminoacizilor si in sinteza acizilor grasi, steroizilor i acetil coenzimei A.

Vitamina B, ajuta la sinteza componentelor acidului nucleic, la sinteza celulelor rosii din sénge si la
metabolismul propionatului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara sau subcutanata la speciile tinta are loc distributia substantelor
active n tesuturi si in fluxul sangvin.

Metabolismul acestui produs medicinal veterinar este corespunzator fiecareia dintre componentele sale
conform cu cantitatea de substante active.

Constituentii solutiei injectabile vor fi metabolizati si excretati prin aceleasi cdi ca aceste substantele
naturale derivate din surse alimentare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Acid citric monohidrat sau hidroxid
de sodiu

Polisorbat 80

Edetat disodic

Propilenglicol

Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 16 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produsclor neutilizate sau a deseurilor provenitg, din®
utilizarea unor astfel de produse B

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.1997/07.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla dg/¥00 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIVITAMIN INJECTION, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine $i porcine

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ficcare ml contine:
Substante active:

Vitamina A palmitat 15.000 Ul
Vitamina D3 25 meg
Vitamina E acetat 20 mg
Vitamina Bl 10 mg
Vitamina B2 5 mg
Vitamina B6 3 mg
Nicotinamida 35 mg
Dexpantenol 25 mg
Vitamina B12 50 meg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

B SPECIH TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine $i porcine

6. INDICATII

L7. MOD SI1 CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin injectare intramusculara sau subcutanata
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

D ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Dupa deschidere, se va utiliza pana la 14 zile. et
|11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la o temperaturd mai micd de 25 °C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

18, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

<Serie> <Lot> <BN> {numir}
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PROSPECT
MULTIVITAMIN INJECTION, solutie injectabili pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEL DT, FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODLUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories {Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Monééhéin
Trlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIVITAMIN INJECTION, selutic injectanild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:
Substante active:

Vitamina A palmitat 15.000 UIT
Vitamina D3 25 meg
Vitamina F acetat 20 mg
Vitamina Bl 10 mg
Vitamina B2 5mg
Vitamina B6 3mg
Nicotinamida 35 mg
Dexpantenol 25 mg
Vitamina B12 50 meg
Excipienti:

Clorocrezol I mg
Butilhidroxianisol 0,1 mg
Butilhidroxitoluen 0.1 mg
Edetat disodic 0,5 mg

4. INDICATIE (INDICATIID)

Pentru prevenirea si tratamentul deficientelor vitaminice la cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine,
in special in timpul starilor de boala sau a convalescentei.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

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

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin injectare intramusculara sau subcutanata, astfel:

Cabaline, bovine: 20 - 30 m} nrodus/animal
Vitei, manji, ovine, caprine, porcine: 5 - 10 mi produs/animal
Purcei intércati, miei: 2 - 5 ml produs/animal
Purcel sugari: 0,5 - 2 ! produs/animal

Tratamentul se poate repeta la interval de 10 - 14 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARLEA CORECTA

Curdtafl locul injectarii si tamponati cu alcool medicinal. Asigurafi-vad cd toate
echipamentele de injectare sunt curate si sterilizate. Se vor respecia normele de
asepsie.

10. TIMPL DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé dzta expirdrii marcati pe eticheti dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulur primar: 14 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare:
Precauti: speciale care trebuie luate de perscana cere administreazd produsul medicinal veterinar la
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in sigurantd in perioada de gestatie si lactatie.

incompatibilitati.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent 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.
Sclicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare, Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

09.2019

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Flacoane din sticla bruna de tip II de 100 ml cu dopuri din cauciuc nitrilic §i cu capac din aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

SC Maravet SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Romainia, Tel/Fax. +40 262 211 964; E-mail:
office(@maravet.com
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