ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
REHIDRAVIT solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, porci, cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active: TR
Acetat de sodiu trihidrat ........................... 5,00 mg

Clorurd de sodiu .............oooeeveevemee . 7,00 mg

Cloruri de calciu dihidrat ........................... 0,99 mg

Clorura de potasiu ................cocooweererrornn ] 0,365 mg

Clorura de magneziu hexahidrat .................... 0,64 mg

Cafeind ........ccoooveeeieeceeeeee 0,375 mg

Glucozd monohidrat ..............cooovveereno . 50,00 mg

Riboflavina (vitamina B2) ............c................. 0,02 mg

Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) .......... 0,50 mg

INOZItol ... 0,50 mg

Nicotinamida (vitamina PP) .......................... 0,10 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti 1

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu

0,375 mg

Polivinilpirolidona

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie, firi miros.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei), cdini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru refacerea volemiei si a echilibrului hidro-electrolitic, precum si pentru sustinerea functiilor
vitale la ménji, vitei, miei, purcei, cdini si pisici, in stiri de deshidratare consecutive diareei,
vomismentelor sau hemoragiilor de orice natura, in intoxicatii, stari de soc si stres de transport,
precum si ca adjuvant in completarea medicatiei antiinfectioase.

3.3  Contraindicatii

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

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaut@peéjyal' ¢ pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
In cazde dé§hia!§tare severd insotitd de acidozd metabolic, terapia de rehidratare trebuie precedatd de
tratament spég:i'g'l‘g, prin administrarea de solutii bicarbonatate.

S

Precautii speéiié care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: £ ¢

In caz de gutbiijectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectyl-produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei), cdini si pisici:

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie

detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caiide administrare si doze

Se administreaza pe cale subcutanatd, intraperitoneald sau intravenoasa.
Dozele recomandate pentru o administrare sunt:

Maénji, vitei: 200 - 400 ml/animal

Miei, purcei: 20 - 40 ml/animal

Caini, pisici: 5 ml/kg greutate corporala.

Inainte de administrare, produsul trebuie adus la temperatura de 35 - 37°C.

Injectarea pe cale subcutanati trebuie ficutd in mai multe puncte (40 - 60 ml intr-un punct), in functie
de specia si greutatea corporala a animalului.

Injectarea intravenoasa trebuie realizatd foarte lent, prin perfuzie, picatura cu picatura.

In functie de gradul de deshidratare, tratamentul poate fi repetat in aceeasi zi sau/si in zilele urmatoare,
cu schimbarea locului de injectare, pana la redresarea animalului.

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

in unele cazuri, depasirea dozelor recomandate poate produce neliniste, tahicardie, vertij, tremor al
extremititilor, tulburdri de vedere si de auz si in extremis, stop cardiac.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv resyféfi};privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazif/{l‘fékﬁ
limita riscul de dezvoltare a rezistentei S

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile. T
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QB05BB02

4.2 Farmacodinamie

Prin continutul in apa si electroliti (acetat de sodiu, clorurd de sodiu, clorura de calciu, cloruri de
potasiu si clorurd de magneziu), Rehidravit contribuie direct la refacerea volemiei si la restabilirea
echilibrului hidro-electrolitic la animalele deshidratate.

Cafeina stimuleaza activitatea cardio-respiratorie.

Glucoza are functie energizanta, usor disponibila, actioneazi ca trofic hepatic favorizand detoxifierca
si iImbunatiteste functiile cardiace (excitant al miocardului), are actiune hemostatica.

Inozitolul imbunétateste circulatia sanguini periferica.

Vitaminele stimuleaza functiile vitale si contribuie la restaurarea echilibrului metabolic si la
dezintoxicarea organismului.

Vitamina B2 (riboflavina) acfioneaza ca si coenzima in metabolismul energetic celular, in respiratia
tisulard si in metabolismul macronutrientilor.

Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxina) participa activ la metabolismul aminoacizilor precum si in
metabolismul grasimilor, favorizaind sinteza acestora.

Nicotinamida (vitamina PP) actioneaza ca $i componenta a coenzimelor NAD si NADP in reactiile de
oxido-reducere esentiale pentru metabolismul macronutrientilor si respiratia tisulara.

4.3 Farmacocinetica

Ionii de potasiu si magneziu sunt transportati activ in interiorul celulelor. Ionii de sodiu si clor sunt
distribuiti in principal in spatiul extracelular. Rinichii reprezinta principala cale de eliminare pentru
sodiu, potasiu, magneziu si ionii de clor.

Clorura de calciu se disociaza in organism in ioni de calciu si clor, ionii de clor producénd in anumite
conditii, acidoza. Aproximativ 50% din calciu se leagd de proteinele serice, traverseazi placenta si se
distribuie si in lapte. Calciul se elimina in principal prin fecale, deoarece este excretat prin bila si
secretiile pancreatice, doar o micé parte fiind eliminata prin urina.

Cafeina se absoarbe si este distribuita rapid in tesuturi, inclusiv in cele slab irigate, actiunea sa se
manifestd rapid, dar este de scurtd durata. in organism, cafeina se demetileazi treptat in cea mai mare
parte. Excretia se produce in principal pe cale renala prin urina.

Glucoza este metabolizata in organism prin oxidare pana la dioxid de carbon si api. O parte se
depoziteaza in ficat sub forma de glicogen, iar o mica parte, in urma oxidarii incomplete, poate genera
diferiti acizi organici (lactic, acetic, etc.), care se elimind pe cale renald sub forma de saruri.

Glicemia se mentine crescutd numai timp de 1-2 ore, ulterior glucoza este utilizatd prin metabolizare,
depozitatd sub formd de glicogen sau atunci cand capacitatea de utilizare este depasitd, eliminati prin
urina.

Vitaminele din compozitia produsului se absorb rapid, sunt metabolizate partial in ficat si se elimin
prin urina.

Inozitolul, component al complexului vitaminic B, este metabolizat in ficat si eliminat prin urini.
Vitamina B2 (riboflavina) se leaga de proteinele plasmatice; concentratiile plasmatice sunt variabile si
se excretd predominant prin urind, sub forma liberd sau sub forma de metaboliti.

Vitamina B6 (piridoxina) este metabolizata in ficat si excretata prin urina.



Vitamina B3 (vitamina PP) se gaseste in plasma sub forma de acid sau amidi si este excretatd prin
urina, sub forma liberd sau ca metaboliti.

5. INFORMAT 11 FARMACEUTICE
5.1 Incom[ii;tibilitﬁi,:i majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruna tip II x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu dop din cauciuc
clorobutilic si capsa din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170201

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in B

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticlﬁ;g_tip Il x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml, x 500 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

REHIDRAVIT solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substante active:

Acetat de sodiu trihidrat ...........cooeeoeeienennnens 5,00 mg

Clorura de sodill ...eeerveereeeieeice e 7,00 mg

Clorura de calciu dihidrat ........ccoveeeeeeinnins 0,99 mg

Clorurd de potasiul ......ccceccevccriinniiniirneancnnenn. 0,365 mg
Clorurd de magneziu hexahidrat .................... 0,64 mg
CafiNd .oooceeeee e 0,375 mg
Glucoza monohidrat ..........coeeeeeveeinereiennnnnn 50,00 mg
Riboflavina (vitamina B2) .......c.cccocoviiinn, 0,02 mg
Clorhidrat de piridoxind (vitamina B6) .......... 0,50 mg
INOZItOl ..o 0,50 mg
Nicotinamida (vitamina PP) ........cccccceeininn 0,10 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai (m4nji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei), cdini §i pisici

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati, intraperitoneala sau intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Carne si organe: Zero zile.

/8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.



9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE® "\
NG
N .
A se citi prospectul inainte de utilizare. }“32:«_;-1;,,

| 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.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170201

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
REHIDRAVIT solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, porci, cini $i pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substante active:

Acetat de sodiu trihidrat ...................ocoo.o.... 5,00 mg

Clorura de sodiu ..........ococevevinieiiieceeen. 7,00 mg

Clorura de calciu dihidrat ..............cococoeee...... 0,99 mg

Clorura de potasitl ........cccovevveveeervieeenn. 0,365 mg
Clorura de magneziu hexahidrat .................... 0,64 mg
Cafeind .........ooeovevevenircee e 0,375 mg
Glucoza monohidrat ...........coeveeviviieeeennn, 50,00 mg
Riboflavina (vitamina B2) ...........c.ccoccvevene... 0,02 mg
Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) .......... 0,50 mg
INOZItOl ...t 0,50 mg
Nicotinamida (vitamina PP) .......................... 0,10 mg
Excipienti:

Benzoat de sodiu ....oocovevveeeiieeeen 0,375 mg

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie, fard miros.

3. Specii tinta

Cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei), cini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru refacerea volemiei si a echilibrului hidro-electrolitic, precum si pentru sustinerea functiilor
vitale la manji, vitei, miei, purcei, cini si pisici, in stiri de deshidratare consecutive diareei,
vomismentelor sau hemoragiilor de orice natura, in intoxicatii, stari de soc si stres de transport,
precum si ca adjuvant in completarea medicatiei antiinfectioase.

s. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
In caz de deshidratare severi insotita de acidozi metabolica, terapia de rehidratare trebuie precedats de
tratament specific, prin administrarea de solutii bicarbonatate.

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

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




Precautii spedjale pentru protectia mediului:
7
Nu este cqz:f.%\
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o Interag@@gu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
" Nu € cuiiosc.
Gt BT

Supradozaj:
fn unele cazuri, depasirea dozelor recomandate poate produce neliniste, tahicardie, vertij, tremor al
extremitatilor, tulburiri de vedere si de auz §i in extremis, stop cardiac.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Cai (manji), bovine (vitei), oi (miei), porci (purcei), cdini i pisici:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale subcutanatd, intraperitoneald sau intravenoasa.

Dozele recomandate pentru o administrare sunt:

Maénji, vitei: 200 - 400 mi/animal

Miei, purcei: 20 - 40 ml/animai

Céini, pisici: 5 ml/kg greutate corporala.

In functie de gradul de deshidratare, tratamentul poate fi repetat in aceeasi zi sau/si in zilele urmatoare,
cu schimbarea locului de injectare, pana la redresarea animalului.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

fnainte de administrare, produsul trebuie adus la temperatura de 35 - 37°C.

Injectarea pe cale subcutanata trebuie facuta in mai multe puncte (40 - 60 ml intr-un punct), in functie
de specia si greutatea corporald a animalului.

Injectarea intravenoasa trebuie realizata foarte lent, prin perfuzie, picatura cu picatura.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.



A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina. v
A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 de ambalaj

170201

Flacoane din sticla bruna tip II x 50 ml, 100 ml, 250 ml $1 500 ml, inchise cu dop din cauciuc
clorobutilic si capsa din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea ¢venimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



