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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITA C 10%, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine,
pasdrt, caini $i pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mi de solutie injectabila contine:

Substanta activa
Acid ascorbic ... 100 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor a se vedea punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta :
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, pasari (gaind, curca, bibilica, prepelita, fazan, pdun, gasci,
rald, porumbei voiajori), caini $i pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul se administreazi la speciile tinta, in stiri hemoragice, toxice, in timpul convalescentei, in
stari postoperatorii sau ca tratament adjuvant in bolile infectioase $i metabolice.

Vita C 10 % poate fi administrata suplimentar in gestatie si lactatie, mai ales'la vitei care au nevoie,
in primele doua siptimani de un aport exogen de vitamina C prin lapte.

Este recomandat ca produsul sa se administreze in starile febrile, in stari de stress, in cetonemie la
animaiele cu stari toxice sau intoxicate, slabite, epuizate, cu boli ale pielii (urtlcane eczeme) sau in

boli alergice.

4.3. Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Injectarea rapida intravenoasa poate provoca accidente animalelor aflate sub tratdment

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Se vor respecta normele generale de asepsie pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor

si seringilor.
In caz de injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt,




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au constatat.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioadele de gestatie, lactatie s1 in perioada de euat.

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

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale intravenoasa sau intramusculara, o data pe zi, timp de 2-4 zile in

urmatoarele doze:
la cabaline si bovine adulte, pe cale strict intravenoasa, in doze de 5,0-10,0 g substanta activé/zi,

respectiv 50-100 ml de Vita C 10 %j/zi diluata in ser fiziologic sau ser glucozat. In cetonemii la
bovine se poate administra pand la 20 g substantd activd/zi, respectiv 200 ml Vita C 10 %/zi, strict

infravenos.
la manji, vitei, ovine si caprine, pe cale strict intravenoasa in doza de 0,2-1,0 g substanta activa/zi,

respectiv 2-10 ml Vita C 10 %/zi.
la porcine se poate administra si intramuscular in doza de 0,2-1,0 g substanta activd/zi, respectiv

2-10 m! Vita C 10 %/zi.

la caini si pisici se administreaza in doze de 0,05 g, 0,25 g, 0,5 g sau 1 g substanta activa/zi,
respectiv 0,5 ml, 2,5 ml, 5 ml sau 10 ml Vita C 10 %/zi, in functie de greutatea corporala;

la gaina, curca, bibilica, prepelitd, fazan, paun, gdscd, ratd, se poate administra intramuscular, in
dozd de 0,01-0,05 g substanta activa/zi, respectiv 0,1-0,5 ml Vita C 10%/zi1.

la porumbei voiajori, produsul se administreaza pe cale intramusculara in doza de 20-40 mg
substanta activa/kg greutate corporala/zi, respectiv 0,2-0,4 ml Vita C 10%/ kg greutate

corporald/zi. _
In cazu! administrarii intravenoase se recomanda diluarea prealabila a produsului cu ser fiziologic, in

dilutie .

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatici si masurile generale de susfinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare

- carne si organe: 0 zile

- lapte: 0 zile

-oua: 0 zile

Caini, pisici, porumbei voiajori, pauni: nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticia: VITAMINE, ACID ASCORBIC (VITAMINA C)

Codul ATC VET: QA11GAOL.

]




5.1. Proprietati farmacodinamice

Vitamina C mareste rezistenta organismului animal fatd de imbolnaviri, reduce permeabilitatea
endoteliului vascular, are actiune antihemoragica, activeazi hematopoeza mai ales prin rolul siu in
absorbtia si transportul ionilor de fier, este strict necesard in sinteza ,,cimentului intercelular” si in
refacerea tesuturilor traumatizate, intervine in sinteza hormonilor corticosuprarenali, stimuleaza
productia si calitatea cojii oudlor. Stimuleazd procesele de oxidoreducere tisulard si are actiune
antitoxicd si antiinfectioasd; contribuie la mentinerea integrititii capilarelor si a tesutului osos,
favorizdnd fixarea calciului, Intervine in cicatrizarea leziunilor si in coagularea sdngelui. Are actiune
desensibilizantd si mareste eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene.

5.2, Particularitati farmacocinetice
Dupd administrare, vitamina C este oxidati reversibil in acid dehidroascorbic. Se distribuie larg in

organism si se giseste n concentratii crescute in ficat (30-100 mg/g) si suprarenale (100 mg/g),
legarea de proteinele plasmatice fiind de 25 %. Nu este depozitatd in organism, fiind necesar un
aport exogen continuu. Eliminarea se realizeaza renal in proportie mare netransformata si sub forma
de metaboliti. Prin urind se elimina atdt acidul ascorbic nemodificat, cit si acidul L-dehidroascorbic,
acidul 2,3-dioxo-L-gluconic i acidul oxalic in proportii variabile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista exciptentilor
Bicarbonat de sodiu, formaldehid-sulfoxilat de sodiu si apd pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilititi
Nu se administreaza impreund cu sulfamidele deoarece acidul ascorbic poate favonzd prempltdred

sulfamidelor in urina.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitatea dupd prima deschidere a ambalajulut primar: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depomtare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C,In ambdlajul original, ferit de {umin.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Mod de prezentare: se ambaleazi in flacoane de sticla incolord tip Il previzute cu dop de cauciuc §i

capsd de aluminiu ce contin 20, 50 i 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs '
Pentru protectia mediutui medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau | resturi menajere ¢l

in locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Rominia
Telefon: +40.21.350.31.07; Fax: +40.21.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130078

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT A AUTORIZATIEIL
26.01.2004/26.03.2007/22.05.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[unie 2013

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai cu prescriptie veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALA]J PRIMAR
Flacoane de sticla de tip 11 de 20 s1 50 ml

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITA C 10 %, 100 mg/ml,solutie injectabili pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine,
pasdri , caini si pisici
acid ascorbic

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Acid ascorbic 100 mg/ml.

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Strict intravenoasé sau intramusculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

- carne si organe: 0 zile

- lapte: O zile

- oua: 0 zile

Caini, pisici, porumbei voiajori, pauni: nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

1= o [

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an ..............
Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile

IE MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

et
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de sticla de tip H de 100 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITA C 10 %, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru boving, cabaline, ovine, caprine, porcine,
pasari, ciini §i pisici.
Acid ascorbic.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa:
Acid ascorbiC....oooiennnn 100 mg |

Excipienti: bicarbonat de sodiu, formaldehid sulfoxilat de siodiu, apa pentru preparale injectabile

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, pasari {gaind, curcd, bibilicd, prepelitd, fazan, paun, gasca,

rafd, porumbei voiajori) ciini si pisici.

| 6. INDICATI

.

Produsul se administreazi la speciile tinta, in stari hemoragice, toxice, in timpul convalescentei, in

stari postoperatorii sau ca tratament adjuvant in bolile infecfjoase i metabolice.

Vita C 10 % poate fi administrata suplimentar in gestatie si|lactatie, mai ales la vitei care au nevoie,

in primele dova saptdméni de un aport exogen de vitamina ¢ prin lapte.

Este recomandat ca produsul sa se administreze in starile febrile, in stari de stress, in cetonemie la
animalele cu stari toxice sau intoxicate, slabite, epuizate, cy boli ale pielii (urticarie, eczeme) sau in

boli alergice.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

|

Se administreaza pe cale intravenoasa sau intramusculara, o data pe zi, timp de 2-4 zile in

urmitoarele doze:

- la cabaline si bovine adulte, pe cale strict intravenoasa, inh doze de 5,0-10,0 g substantd activid/zi,
respectiv 50-100 ml de Vita C 10 %/zi diluata in ser fiziologic sau ser glucozat. In cetonemii la
bovine se poate administra pana la 20 g substanta activa/zi, respectiv 200 ml Vita C 10 %/zi, strict

intravenos.
respectiv 2-10 ml Vita C 10 %/zi.

2-10 ml Vita C 10 %/zi.

- la caini sipisici se administreazd in doze de 0,05 g, 0,25 g, 0,5 g sau 1 g substanta actwafm
respezfﬁ)c% 2,5ml, 5 mlsau 10 ml Vita C 10 %/z1, in functie de greutatea corporald;
- la galeh bibilica, prepelitd, fazan, piun, gscd, rata, se poate administra intramuscular, in

dozi He G OJﬂQﬁS?g substant activd/zi, respectiv 0,1-0,5 ml Vita C 10%/zi.

A ._s(l'

la manji, vitei, ovine si caprine, pe cale strict intravenoasa in doza de 0,2-1,0 g substanta activad/zi,

la porcine se poate administra si intramuscular in doza de ,2-1,0 g substantd activd/zi, respectiv

la poglrfﬂ)er vola} ri, produsul se administreaza pe cale intramusculara in doza de 20-40 mg



substanta activa/kg greutale corporala/zi, respectiv (0,2-0,4 ml Vita C 10%/ kg greutate

_ ¢ corporald/zi,
in cazul administrarii intravenoase se recomanda diluarea prealabila a produsului cu ser fiziologic, in

dilutie ',

8. TIMP DE ASTEPTARE

- carne si organe: 0 zile

- lapte: O zile

- oua: 0 zile

Caini, pisici, porumbel voiajori, pauni: nu este cazul.

(9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare. .

| 10. DATA EXPIRARII | |

EXP (l-uné/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pdna la 7 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | ]
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se pistra in ambalajul original, ferit de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlllzarea acestuia trebuie eliminat
in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai cu prescriptie veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”. ]
A nu se lasa la indemaéna copiilor. ! L

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii ur. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | ]
130078 | |

| 17. NUMARUL LOTULUI
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PROSPECT

. NUMELE $I ADRESA _ DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C. Romvac Company S.A., Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul [Ifov, Romania.
Tel: + 40213503109, + 40213503107, Fax: + 40213503110, + 40213527584, Fax livrari: 40213503111

E-mail: romvac{@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITA C 10 %, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, pasari,
caini si pisici.

Acid ascorbic.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare mi de solutie injectabild contine:

Substanta activa N
Acid ascorbic - 100 mg

Excipienti
Bicarbonat de sodiu, formaldehid sulfoxilat de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATIHI
Produsul se administreazi la speciile tinta, in stdri hemoragice, toxice, in timpul convalescentei, In stari

postoperatorii sau ca tratament adjuvant in bolile infectioase i metabolice.
Vita C 10 % poate fi administrata suplimentar in gestatic §i lactatie, mai ales la vitei care au nevoie in

primele doua siptimani, de un aport exogen de vitamina C prin lapte.
Este recomandat ca produsul sa se administreze in starile febrile, in stari de stress, in cetonemie la
animalele cu stari toxice sau intoxicate, slabite, epuizate, cu boli ale pielii (urticarie, eczeme) sau in boli

alergice.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. -

6. REACTII ADVERSE
Nu s-au constatat,

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, pasiri (gaind, curcd, bibilici, prepelitd, fazan, pdun, gésca,

ratd, porumbei voiajori), caini si pisici.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe. cale intravenoasa sau intramusculara, o data pe zi, timp de 2-4 zile in urmatoarele

doze:
- la cabalme si bovine adu]te pe cale strlct mtravenoasa m doze de 5,0-10,0 g substanta actlvaf’ﬂ




intravenos,

- la manji, vitei, ovine si caprine, pe cale strict intravenoasa in doza de (1,2-1,0 g substantd activa/zi,
respectiv 2-10 ml Vita C 10 %/zi.

- la porcine se poate administra si intramuscular in doza de 0,2-1.0 g substanta activa/zi, respectiv 2-10
ml Vita C 10 %/zi.

- la caini i pisici se administreaza, in doze de 0,05 g, 0,25 g, 0,5 g sau 1 g substanta activa/zi, respectiv
0,5 ml, 2,5 ml, 5 ml sau 10 ml Vita C 10 %/zi, in functie de greutatea corporala; :

- la gdina, curca, bibilica, prepelita, fazan, paun, gascd, rata, se poate administra intramuscular, in doza
de (,01-0,05 g substanta activéd/zi, respectiv 0,1-0,5 ml Vita C 10%/z1.

- la porumbei voiajori, produsul se administreaza pe cale intramusculara in doza de 20-40 mg substanta

_activa/kg greutate corporala/zi, respectiv 0,2-0,4 ml Vita C 10%/ kg greutate corporald/zi,

In cazul administrdrii intravenoase se recomanda diluarea prealabila a produsului cu ser fiziologic, in

dilutie V5.

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

- carne i organe: 0 zile

- lapte: () zile

-oua: 0 zile

Caini, pisici, porumbei voiajori, pauni: nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana coptilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C,in ambalajul original, ferit de lumina.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.
Perioada de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Injectarea rapida intravenoasd poate provoca accidente animalelor affate sub tratament.

Precautii speciale pentru utilizare
Se vor respecta normele generale de asepsie pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si

seringilor.
In caz de injectare accidentala a produsu]m sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitai

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreaza produsui medicinal veterinar

la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in pericada de ounat




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

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie iniiatd terapia simptomaticd $i méisurile generale de sustinere a

animalului,

Incompatibilititi
Nu se administreazd impreund cu sulfamidele deoarece acidul ascorbic (vitamina C) poate favoriza

precipitarea sulfamidelor in urina,

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

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape re21duale sau resturi menajere, ci in

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizaréa acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL
Iunie 2013

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Vitamina C mdreste rezistenta organismului animal fatdi de imbolnaviri,
endoteliului vascular, are actiune antihemoragica, activeazd hematopoeza mai ales prin rolul sdu in
absorbtia si transportul ionilor de fier, este strict necesard in sinteza ,,cimentului intercelular™ si in
refacerea  tesuturilor traumatizate, intervine in sinteza hormonilor corticosuprarenali, stimuleaza
productia si calitatea cojii oudlor. ‘Stimuleazd procesele de oxidoreducere tisulard si are actiune
antitoxicd si antiinfectioasd;, contribuie la mentinerea integritatii capilarclor si a tesutului osos,
favorizand fixarea calciului. Intervine in cicatrizarea leziunilor si in coagularea singelui. Are actiune
desensibilizantd si mireste eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene. '

reduce permeabilitatea

Particularitati farmacocinetice
Dupa administrare, vitamina C este oxidatd reversibil in acid dehldroascorblc Se distribuie larg 1n

organism §i se gaseste in concentratii crescute in ficat (30-100 mg/g) si suprarenale (100 mg/g), legarea
de proteinele plasmatice fiind de 25 %. Nu este depozitatd in organism, fiind necesar un aport exogen
continuu. Eliminarea se realizeaza renal in proportic mare netransformata si sub formi de metaboliti.
Prin urina se elimind atdt acidul ascorbic nemodificat, cét si acidul L-dehidroascorbie, acidul 2,3-dioxo-

L-gluconic si actdul oxalic In proportii variabile.
Mod de prezentare: flacoane de 20, 50 si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




