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REZUMATUL CAEACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VITA B+Bs 30 mg/ml+20 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, céini, pisici,
gaini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, giste, rate si porumbei voiajori si ornamentali.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Vitamina B; (tiamina clorhidrat) 30 mg.

Vitamina B (piridoxina clorhidrat) 20 mg.

Excipienti:
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor constituenti

Cloruri de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, incolord pana la gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géste, rate si
porumbei voiajori i ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat animalelor aflate in convalescenta in intoxicatii, animalelor cu sindrom de
malabsorbtie sau insuficientd hepatica.

Vita Bi+Bs este recomandat in tratamentul mialgiilor la cai, vitei, clini si pisici sau in stérile
reumatismale.

La bovine, oi si capre, produsul este recomandat in atonii ale prestomacelor sau in acetonemie.

Produsul este recomandat la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite,
fazani, pauni, gaste, rate si porumbei voiajori si ornamentali in tratamentul afectiunilor sistemului nervos
periferic (nevrite, polinevrite, pareze, paralizii) si in toate stérile de hipovitaminoza.

Vita B1+Bs este recomandat in afectiuni alergice, dermatoze, edeme de origine cardiaca la caini si pisici,
in special in forma nervoasa de jigodie.

Vita B;+Bg are efect tonifiant, antitoxic, antialergic §i antinevrotic.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare din excipienti.

3.4. Atentiondri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd
Nu sunt.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul miedmm%’%:[ermar la
animale 5 R

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau dacd apar reactii alergice ‘"}:,it‘;);&ocate %&n&acml
acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul prodlisul/’tii sau etichgtar®, .
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie. o e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la una dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géste, rate si
porumbei voiajori i ornamentali:

Nu s-au semnalat.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactafie sau In perioada de ouat.

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

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazd pe cale subcutanati sau intramuscular, In doza zilnicd de:

- 5-10 ml la cai, bovine adulte si tineret peste varsta de 12 luni;

- 2-5 ml la vitei, méanji, oi, capre §i porci ;

- 1-2 ml la céini, pisici, miei, iezi §i purcei.

Tratamentul dureaza 3-5 zile sau pani la disparitia simptomelor.

La gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, géste, rate si porumbei voiajori si ornamentali se poate
administra subcutanat sau intramuscular 0,3-1 ml/kg greutate corporald o datd pe sdptdmana.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie iniiatd terapia simptomaticd si mdsurile generale de sustinere a
animalului.

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 cétre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare :

Cai, bovine, oi, capre, porci, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, géste, rate:
- carne i organe: 0 zile.

- lapte: 0 zile.

- oud:0 zile.
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4. INFORMATH FARMACOLOGICE

.4.1 Codul ATC ¥et: QA11DB.

4.2 Farmacodiiamie

Vitamina B,

Vitamina B intervine in metabolismul glucidelor atit in procesele aerobe, cat si in cele anaerobe.
Catalizeazi carboxilarea i decarboxilarea acidului piruvic (termen intermediar in cursul degradarii
glucozei) si trecerea lui in acid lactic.

Daci aceastd reactie nu are loc si acidul piruvic si lactic se acumuleaza n singe si {esuturi, se observa
simptome caracteristice carentei in vitamina Bi (polinevritd la pasdri). Tiamina influenteaza absorbtia
substantelor nutritive datoritd legiturilor sale cu sistemul de fosforilare, mentine in conditii normale
peristaltismul si activitatea enzimaticd. Constituie un factor important in transmiterea influxului nervos
prin sinapse, deoarece mireste activitatea acetilcolinei la nivelul extremitafilor nervilor periferici si
inhibd formarea colinesterazei, substantd care hidrolizeazi §i inactiveazd acetilcolina. Condifioneazd
astfel functionarea normala a sistemului nervos central §i periferic. Are rol in metabolismul proteinelor,
favorizand fosforilarea acidului adenilic.

Intervine in metabolismul apei, lipsa tiaminei determinind aparitia de edeme si imbibitia apoasa a
muschiului cardiac. Mai sensibile la carenta in vitamina By sunt pasdrile, apoi porcii, iepurii §i cainii.

Vitamina Bs

Activitatea biologica specificd vitaminei Be este exercitatd de trei derivati ai piridinei care diferd numai
prin gruparea functionald in pozifia patru: piridoxind (alcool), piridoxal (aldehidd), piridoxamina
(amind). Acesti compusi se pot combina sub forma de siruri solubile. Vitamina Be participa intr-o serie
de sisteme enzimatice care intervin in metabolismul substantelor proteice. Sub forma de piridoxalfosfat,
ea indeplineste rolul de coenzimi (co-decarboxilazi) in decarboxilarea unor aminoacizi. Intervine in
metabolismul proteic, participand la procesul de transaminare, proces in care radicalul NH; de la un
aminoacid este transferat la un cetoacid, acesta din urmi devenind aminoacid. Vitamina Be intervine in
special, n metabolismul triptofanului si in metabolismul lipidelor. Are activitate antianemica marcanta,
constituind un factor hematopoetic accesoriu. Participi la formarea grupului de amine cerebrale care
activeza transmiterea impulsului nervos (adrenalina, tiramina, dopamina).

4.3 Farmacocinetica

Vitamina B,

Tiamina se absoarbe din intestin prin transport activ, pentru dozele mari addugindu-se si un proces de
difuziune. In mucoasa intestinald este transformati enzimatic in tiamin-pirofosfat (TPP). Dozele mici
corespunzitoare aportului alimentar minim se metabolizeazi n intregime, dozele mai mari se
depoziteazi in ficat §i sunt metabolizate sub influenta tiaminazei. Se elimind prin urind, lapte si fecale.

Vitamina Bs

Forma care predomind in plasmi este piridoxal-fosfatul legat de albumind, pe cand In hematii se
concentreazid o cantitate mai mare de vitamina Be in forma nefosforilatd. Piridoxal-fosfatul se
concentreazd in ficat. Eliminarea se face in cea mai mare parte pe cale renald si intr-o mai micd méasura
prin fecale. Formele de eliminare renald sunt compusii rezultati din conjugarea piridoxinei, acidului 4-
piridoxic si lactonei acestuia cu acidul glucuronic, precum si alti compusi. Metabolitul majoritar eliminat
renal este acidul piridoxic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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



5.2 Termen de valabilitate 2 ot
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare 2 am. T
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile. S e

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25° C, in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip III cu dop de cauciuc PVC si capsa de aluminiu, ambalate fiecare in cutie de
carton.

Dimensiunile ambalajului

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140003.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
20.02.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Aprilie 2026.

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

Kz ALy En

f 1. DENUMIRE'A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
VITA B;+B¢ 30 mg/ml+20 mg/ml solutie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 30 mg/ml
Vitamina Be (piridoxina clorhidrat) 20 mg/ml

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
20 ml.

| 4. SPECII TINTA J
Cai, bovine, oi, capre, porci, caini, pisici, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate si
porumbei voiajori i ornamentali.

| 5. INDICATII |
Produsul este recomandat animalelor aflate in convalescentd, in intoxicatii, animalelor cu sindrom de

malabsorbtie sau insuficientd hepatica.
Vita Bi+Bs este recomandat in tratamentul mialgiilor la cai, vitei, cini §i pisici sau in starile

reumatismale.

La bovine, oi si capre, produsul este recomandat in atonii ale prestomacelor sau in acetonemie.
Produsul este recomandat la cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite,
fazani, pauni, gaste, rate si porumbei voiajori si ornamentali in tratamentul afectiunilor sistemului
nervos periferic (nevrite, polinevrite, pareze, paralizii) si in toate starile de hipovitaminoza.

Vita B1+Bg este recomandat in afectiuni alergice, dermatoze, edeme de origine cardiaca la céini si
pisici, in special in forma nervoasa de jigodie.

Vita B1+B¢ are efect tonifiant, antitoxic, antialergic si antinevrotic.

l 6. CAI DE ADMINISTRARE J
Administrare subcutanati sau intramusculara.

[ 7.PERIOADE DE ASTEPTARE |
Cai, bovine, oi, capre, porci, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, géste, rate:
- carne §i organe: 0 zile.
- lapte: O zile.
- oud: O zile

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}.
Dupd desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 7 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j
A se piistra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”’ |
A se citi prospectul Inainte de utilizare.




[ 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR 158 L ]
Numai pentru uz veterinar. i’ %

‘ 12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA CCTPIILOR’i =
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. L Mv\”’ %,

PR AD

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
ROMVAC COMPANY SA

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ‘
140003.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacon din sticli cu dop de cauciuc PVC si capsi de aluminiu de 20 ml

;1'
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‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITA B1+Bs.

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Vitamina By (tiamina clorhidrat) 30 mg/ml
Vitamina Be (piridoxina clorhidrat) 20 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}.

[ 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.
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PROSPECTUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S
VITA B1+Bs 3A,Gr'mg/ml+20 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, céini, pisici,
gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate si porumbei voiajori si ornamentali.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Vitamina B (tlamina clorhidrat) 30 mg

Vitamina Be (piridoxina clorhidrat) 20 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora pand la gilbuie.

3. SPECII TINTA
Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, giste, rate s1
porumbei voiajori i ornamentali.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este recomandat animalelor aflate in convalescentd, in intoxicatii, animalelor cu sindrom de
malabsorbtie sau insuficienta hepaticé.

Vita B1+B¢ este recomandat in tratamentul mialgiilor la cai, vitei, cdini i pisici sau in stirile
reumatismale.

La bovine, oi si capre, produsul este recomandat in atonii ale prestomacelor sau in acetonemie.
Produsul este recomandat la cai, bovine, oi, capre, porci , céini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite,
fazani, pauni, gaste, rate si porumbei voiajori si ornamentali in tratamentul afectiunilor sistemului
nervos periferic (nevrite, polinevrite, pareze, paralizii) si in toate stérile de hipovitaminoza.

Vita B1+Bs este recomandat in afectiuni alergice, dermatoze, edeme de origine cardiacd la cdini §i
pisici, In special in forma nervoasd de jigodie.

Vita B1+Bs are efect tonifiant, antitoxic, antialergic si antinevrotic.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare din excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta
Nu sunt.

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

In caz de auto-injectare accidentali a produsului sau dacd apar reactii alergice provocate de contactul
acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar .

Gestatie, lactatie si ouat
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
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In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatici S masuril\?«géne;%gde sustmere a
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Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare R

A se administra doar de catre un medic veterinar.

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

7. EVENIMENTE ADVERSE

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, géini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate si
porumbei voiajori si ornamentali:

Nu s-au semmnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de
comercializare, utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale subcutanatd sau intramusculard, n doza zilnica de:

- 5-10 ml la cai, bovine adulte si tineret peste varsta de 12 luni;

- 2-5 ml la vitei, manji, oi, capre §i porci;

- 1-2 ml la caini, pisici, miei, iezi §i purcei.

Tratamentul dureaza 3-5 zile sau pani la disparitia simptomelor.

La giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate si porumbei voiajori si ornamentali
produsul se poate administra subcutanat sau intramuscular 0,3-1 ml / kg greutate corporald o data pe
sdptdmand.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Cai, bovine, oi, capre, porci, gaini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate:
- carne §i organe: 0 zile.

- lapte: 0 zile.

- ou:0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd.Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.



12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu tr_;eﬁbhie climinate in apele uzate sau deseurile menajere.

3
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Utilizati sistemeleﬂe returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNI DE
AMBALAJE
Numdir autorizatie: 140003.

Dimensiuni de ambalaj
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla, cu dop de cauciuc PVC si capsd de aluminiu de 20 ml.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Aprilie 2026.

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

16. DATE DE CONTACT

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

ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia.

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10;

e-mail: romvac@romvac.ro







