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4.3

4.4

4.5

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine .- “

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina 0,05 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 10,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare rosiatica spre rosie

PARTICULARITI\'!'I CLINICE
Specii tinta:
Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Pentru tratamentul de sustinere al cetozei secundare (de exemplu, in deplasarea
abomasului).

Contraindicatii

Nu exista.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
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=~'11~’,"Pr'eééutifi speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul

" medicinal veterinar la animale

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

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

Produsul poate fi usor iritant pentru piele sau ochi. Prin urmare, expunerea
cutanata si oculara trebuie evitata. In cazul expunerii, clatiti cu apa pielea si/sau
ochii.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu au fost raportate efecte negative ale utilizérii produsului in timpul gestatiei sau
lactatiei. Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intravenoasa.

Bovine: 5 mg butafosfan si 2,5 ug cianocobalamina per kg greutate corporala ,
corespunzator cu 5 ml/100 kg greutate corporala pe zi, la intervale de 24 ore,
timp de trei zile consecutive.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.

Timpi de agteptare

Bovine:
Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero ore

PROPRIETA]‘I FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:

Tractul alimentar si metabolism, suplimente minerale, alte suplimente minerale,
alte produse minerale, butafosfan.
Codul veterinar ATC: QA12CX91

Proprietiti farmacodinamice

Cianocobalamina este o coenzimi in biosinteza glucozei din propionat. De
asemenea, serveste drept cofactor pentru enzimele importante in sinteza acizilor
grasi si este importantd pentru mentinerea hematopoiezei normale, protectia
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metabolismul hepatic. « STRANCES

Apartine clasei de vitamine B hidrosolubile sintetizate de flora microﬁeﬁﬁ@dm
sistemul digestiv al animalelor (reticulorumen si intestin gros). Deoarece microbii
au propriile necesitati, in general sinteza nu produce cantitati suficiente pentru a
acoperi necesitatile intregului organism animal. In cazuri rare apar deficiente
semnificative, inclusiv in cazul cand existd un aport inadecvat de
cianocobalamina.

Butafosfanul constituie o sursa de fosfor anorganic pentru metabolismul animal.
Printre altele, fosforul este relevant pentru metabolismul energetic. Acesta este
esential pentru gluconeogeneza, deoarece majoritatea intermediarilor acestui
proces trebuie sa fie fosforilati. De asemenea, au fost postulate suplimentar
efectele farmacologice directe ale butafosfanului, pe langa simpla substituire a
fosforului.

Modul exact de actiune al combinatiei de cianocobalamina si butafosfan nu este
pe deplin inteles. Diverse efecte ale combinatiei de cianocobalaming si
butafosfan asupra metabolismului lipidic al bovinelor au fost observate in studii
clinice, inclusiv reducerea concentratiilor serice ale acizilor grasi neesterificati
asociati cetozei si ale acidului B-hidroxibutiric.

Particularitati farmacocinetice

in urma administrarii intravenoase a unei singure doze la bovine, compusul
organofosforic butafosfan este distribuit in spatiul extravascular in cateva minute
si excretat rapid din organism Tn stare nemodificatd. Timpul de injumatatire prin
eliminare este de 83 de minute. intr-un interval de dou3sprezece ore de la
administrarea intravenoasa, 70-90% din doza se excretd in urind, iar 1% se
excreta in fecale. in lapte se regdsesc doar urme de butafosfan. Degradarea
metabolica nu a fost detectata.

Metabolizarea cianocobalaminei este complexa si este strans asociata cu cea a
acidului folic si a acidului ascorbic. Vitamina B12 este depozitatd in cantitati
semnificative in ficat, iar alte locuri de depozitare includ rinichii, inima, splina si
creierul. Timpul de Tnjumatatire tisular al vitaminei B12 este de 32 de zile. La
rumegatoare, vitamina B12 se excreta in principal in fecale si in cantitati mai mici
in urina.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilitati majore

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




6.3

' _Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
“ pentru vanzare: 4 ani

6.4

6.5

6.6

10.

Péério;dé de valabilitate

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

Precautii speciale pentru depozitare
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-| proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip Il de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, inchis cu dop din
cauciuc bromobutil sau clorobutil si sigilat cu capac din aluminiu.

Cutie de carton :1 x 100 ml, 6 x 100 ml sau 12 x 100 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZATI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.03.2018

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE S| PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
{Eticheti}

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vigophos 100 mg/m! + 0,05 mg/ml| solutie injectabili pentru bovine
butafosfan, cianocobalamina

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina 0,05 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA B
Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml

| 5.  SPECII TINTA |
Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE B

Pentru administrare intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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(8. TIMP.(TIMPI) DE ASTEPTARE H

f"ﬁhTi}np‘(tini;.)‘i), de asteptare:
" Bovine:

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero ore

(9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa deschidere, se va utiliza pana la........

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-| proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

16. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania




16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATI} CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

T e :
| go:.,{c‘lﬁle de carton}
s - x — :Y

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
butafosfan, cianocobalamina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina 0,056 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml, 8:x100-ml; 12'x 100 mi

5.  SPECI TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.




(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ST

Timp (timpi) de asteptare:
Bovine:

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero ore

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

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {luné/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile
Dupa deschidere, se va utiliza pana la.......

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Si CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retets veterinara.

14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania




[16.~ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}




B. PROSPECT

ARE

5

- cae—

f’j“u\‘S[Lé




PROSPECT:
o i ‘yingbphos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

LIVISTO Intl, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

Producétori responsabili pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden- Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Germania Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
butafosfan, cianocobalamina

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

1 ml contine:

Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina 0,05 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 10,00 mg

Solutie limpede, de culoare rosiatica spre rosie.




4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul de sustinere al cetozei secundare (de exemplu, in deplasarea
abomasului).

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca produsul medicinal veterinar nu a avut efect, va rugam s
informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa

Bovine: 5 mg butafosfan si 2,5 ug cianocobalamind per kg greutate corporala |,
corespunzator cu 5 ml/100 kg greutate corporala pe zi la intervale de 24 ore, timp de
trei zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine:

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-| proteja de lumina.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta. Data
expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Atunci cand un flacon este desigilat (deschis) prima data, trebuie sa stabiliti data la care
produsul ramas in flacon trebuie eliminat, utilizdnd data de expirare dupa deschidere
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ear":;'_efst_e’f,??'ébecificaté in acest prospect. Data elimindrii trebuie scrisé in spatiul special
7 de-pe eticheta.

al

1,2 "J".*AIENTIONARE (ATEN]’IONZ\RI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentidnéri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

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

Produsul poate fi usor iritant pentru piele sau ochi. Prin urmare, expunerea cutanata si
oculara trebuie evitata. In cazul expunerii, clatiti cu apa pielea si/sau ochii.

Gestatie si lactatie:

Nu au fost raportate efecte negative ale utilizarii produsului in timpul gestatiei sau
lactatiei. Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu se cunosc.

Incompatibilitati:

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14, DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
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1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Se elibereaza numai pe baza de retets veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Romania
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