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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERI NATR

VITAFLASH INJ., solutie injectabila pentru bovine, manji, miei, porcine
7 COMPOZITIA CALYEATIVA ST CANTITATIVA

Unml produs contine:

Substante active:

Vitamina A (Retinil palmitat) 50.000 Ul
Vitamina D3 (Colecalciferol) 25.000 Ul
Vitamina E acetat (alfa-Tocoferol acelal) 4 mg
Vitamina B1 HCI (Tiamina hidroclorica) 2,5 mg
Vitamina B2 fosfat de sodiu (Riboflavina sodiu fosfat) 2 mg
Vitamina B3 (Nicotinamida) 12,5 mg
Vitamina B6 HCI (Piridoxina) 1,25 ing
Vitamina B 12 (Cianocobalamina) 30 pg
Vitamina C (Acid ascorbic) 2 mg
Vitamina B5 (D-Pantenol) 3mg

Excipienti:

Metil-4-hidroxibenzoat (E218) 1 mg
Fropil-4-hidroxibenzoat (E216) 0,1 mg
Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede sau aproape limpede de culoare portoealie,

PLRVEC AVTAT T VR

Bovine,ménji, miei, porcine.

-

o vedize (1 pee e 1]
|

Vitz ficsh tnj. este indicat Ja bovine, ménji, miei, poreine pentru toizmentul si prevenirea

Floeoeon o ap

deficienielor viteminice, de exenplu tulburéri ve crestere, slabiciunca animaleior nou-nascute,
cnemie neonatald, tulburdri de vedere, afectiuni intestinale, convalescenta, anorexie, iwlbuisi
reproduciive neinfectioase, rahitisi, infectii parazitare, slabiciune musculaid, tremor tnuscular i

insuficientd miocardica cu dificultati de respiratic.
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4.3 Cautraindicafii
Aitise utiliza in caz de hipersensibilitate la substaniele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentiondvi speciale pentru ficcare specie fintd

Nu exista.

4.5  Precaulii speciale pentru vtilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

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

Nu se va fuma, manca sau bea in timpul manipuldrii produsului. Contactul direct cu pielea trebuie
redus la minim. Se vor spila mainile dupé utilizare. Se va evita auto-injectarea. Auto-injectarea

poate determina iritatie la locul injectérii.

fn caz de auto-injectare accidentald a produsului sau dacé apar reactii alergice provocaie de
contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentaii prospectul produsului

sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie sa

evite contactul cu acesta.

4.6 Reactii adverse (frecvenii gi gravitaie)

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

iy

47 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in timpul gestajiei sau lactatiei.

0.8 Tuteraciiuni co slie produse medicinale si alie forine de interaciiune

Nu se cunosc.

roode sdminigtvire

.9 Crptitaii de cdodnisiirsd

Pentru administrare subcuienati szu intramusculara,

Bovine: 10 - 20 ml produs/animal.
Vitet, manji: 5 - 10 ml produs/ animal.
el 2 - 3 ml produs/animal.
Porcine: 10 ml produs/animal.
Purcei (10 kg): | ml produs/animal.
Purcei (10 - 30 kg): | -3 ml produs/animal.



Aceasta doza poale fi repetati d upa 4 -5 zile.

In cazul in care volumul de injectare depéseste 10 ml, se recomanda si fie Impértit in mai multe
puncte de injectare.

Se vor respecta toate misurile aseptice In timpul administrarii produsului.

4.0 Supradozare (sim prowe, proceduri de urgents, antidotart), dupi cax
Nu este cazul.

4401 Timp deagteptsre

Zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Multivitamine

Codul veterinar ATC: QA11BA.

5. Proprietifi farmacodinamice

Necesarul de vitamine variazd in functie de perioada de crestere, de necesitatile fiziologice
(gestatie, lactatie), dar si in functie de nutritie.

Vitamina A joacd un rol important in protectia epiteliilor tisulare (incluzénd retina si pielea) si a
mucoaselor, prin urmare asiguré o protectie generald impotiiva in feciiilor.

Vitamina D3 este responsabili de reglarea procesului metabolic calciu-fosfor.

Vitamina E joacd un rol important in protectia stabilizarii vitaminei A si in general este un
antioxidant.

Complexul vitaminic B participd la formarea enzimelor si este indispensabil in metabolismul
grasimilo-, proteinelor si carbohidretilor si pentrtu o functionare no-mald a musculaturi Si
tesutului nervos. Carenta unei singure vitamine este rareori observata, Totusi, in astfel de situatii,
este recomandat si se auministreze intreg complexul pentru preveniies dzficientei unei alie
vitamine.

s ofice

5.7 Povtiowhs yiaii Fooanen

Dupi injectarea intramusculard, vitaminele sunt rapid si complet absaroite, ia: efectul terapeutic
in cazul deficientelor vitaminice se realizeaza rapid. Metabolizarea zie loc 12 nivelul ficatului, iar
eliminarea se face prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE



G I_J_isla cx‘cyiﬁien(ﬂor
1v1é£n;4:;h’idr-0xibenzoat (E218)
Propil-4-hidroxibenzoat (E210)
Cremofor EL

Propilen glicol

Hidroxid de sodiu 20%

_ Apa pentru preparate injectabile
0.2 Fncompatibilita i

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

6.3 Ferioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ant.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

S0

A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se depozita Intr-un loc uscat.

6.5  Natora si compozifis ambalajului primar

Loanbelad primse:

Flacon din siicla tip 1 x 100 ml inchis cu dop din cauciue halogenobutilic

Ainbrbaj cozed

Cutie de carion x 48 flecoane x 100 ml

Premouiii spedalz pooire elisadorves produseios oo s

CELEFErE ot iinaie provenite die nalzeres 0y dsifeh (40 proans?

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



7. DETINATORUL AUTORTZ.A T DE COMERCIALIZARR

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Viaagdenburgstraat 17 Fax:+ 31 (0) 570 66 29 09
7421 ZA Deventer e-mail: info@kepro.nl
Olanda

8. NUMARUL AUTORIZA TIEVDE COMERCIALIZARE

g, DAYS PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRL AUT ORVIZATIEL
15.05.2002/11.05.2007

0. DATA REVIZUIRI TEXTULUL

INFERDICTII PENTRU VANZA RE, ELIBERARE SI/SAUUTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA T

ETICHETARE SI PROSPECT



ALETICHETARE



INFORMATH CARE TREBULE iN
Flacon din sticla tip 11 x 100 ml

SCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

i. DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR

VITAFLASH INJ., solutie injectabila pentru bovine, maiji, miei, porcine

Un m! produs contine:

Subhstante active:

Vitamina A (Retinil palmitat)

Vitamina D3 (Colecalciferol)

Vitamina E acetat (alfa-Tocoferol acetat)

Vitarnina B 1 HCI (Tiamina hidroclorica)

50.000 Ul
25.000 Ul
4 mg

2,5 mg

Vitamina B2 fosfat de sodiu (Riboflavina sodiu fosfat) 2 mg

Vitamina B3 (Nicotinamida)
Vitamina B6 HCI (Piridoxina)
Vitamina B12 (Cianocobalamina)
Vitamina C (Acid ascorbic)
Vitamina BS (D-Pantenol)
Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E218)

Propil-4-hidroxibenzoat (E216)

12,5 mg
1,25 mg
30 ug
2 mg

3 mg

1 mg

0,1 mg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

3. FORIVEA FARVACEUTHS A

Solutie injectebila

“. DI RENSIUNIEA AVIBALA YLUL

Flacon x 100 mi

5, SERCH TINTA

Bovine, manji, miei, porcine.

‘ 6. INDICATH




Vitaflash Inj. este indicat |a bovine, manji, miei, porcine pentru tratamentul si prevenirea
deficientelor vitaminice, de exemplu tulburari de crestere, slabiciunea animalelor nou-néscute,
anemie neonatalz, tulbursri de vedere, afectiuni intestinale, convalescents, anorexie, tulburiri
reproductive neinfectioase, rahitism, infectii parazitare, slibiciune musculard, tremor muscular sj
isuficientd miocardica cu dificultiti de respiratie.

’? METODA $1 CALE (CAT) DE ADMINISTRARI ’

Pentru injectare intramusculars sau subcutanata.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

t& TIMP DE ASTEPTARE J

Zero zile

r 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ, ‘

A se citi prospectul Tnainte de utilizare,

10.  DATA EXPIRARIT ’

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in decurs de 28 zile.

L. CONDITILSPECIALE DE DEFOZITARE
A se plstra la temperaturi mai mici de 25°C. A se proteja de luming. A se depozita intr-un loc
uscat.

12, PRECAUTH SFECIALE PENTRU ELH\TIT*IA;REA FRODUSELOR
NEUTIVIZATE SAU 4 DESEURILOR, DUFPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

(eR WEIHTOUHEA "NUMAY PENTRU UZ v HHTRIMAT 5 CON Bigs ey
RESTRICTH FRIVIID BLIBERARIA SLUTHLIZAREA, dupd caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteia veterinara.

o MENTIUNEA "A NU SE LASA La VEOERIA 21 TNDEIATA ]
COPHLORY

A nuse lasa la vederea si indemana copiilor.
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15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUN AUTORIZATIEY D
COMERCIALIZARE

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Maagdenburgstraat 17 Fax: + 31 (0) 570 66 29 09
7421 ZA Deventer e-mail: info@kepro.nl
Olanda

16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZAT IEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL SERIEI DE FABRICATIE

Lot:



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PR AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 48 flacoane x 100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAFLASH INJ., solutie injectabila pentru bovine, manji, miei, porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE STA ALTOR SUBSTANTE

Un ml produs contine:

Substante active:

Vitamina A (Retinil palmitat) 50.000 Ul
Vitamina D3 (Colecalciferol) 25.000 Ul
Vitamina E acetat (alfa-Tocoferol acetat) 4 mg
Vitamina B1 HCI (Tiamina hidroclorica) 2,5 mg

Vitamina B2 fosfat de sodiu (Riboflavina sodiu fosfat) 2 mg

Vitamina B3 (Nicotinamida) 12,5 mg
Vitamina B6 HCI (Piridoxina) 1,25 mg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 30 pg
Vitamina C (Acid ascorbic) 2mg
Vitamina BS (D-Pantenol) 3 mg
Exeipienti:

ietil-4-hidroxibenzoat (E218) 1 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E216) 0,1 mg

3. FORIAA FARIGACRTICS

Soluiie injectabila.

¢ PIMERSIUNEA AVRA LASULLD

Cutie de carton x 48 flacoane x 100 ml

5 SPRCHPINTA

Bovine, manji, miei, porcine.
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G_., [ INI)}CA’] il

Vl[aﬂash Inj este indicat 1a bovine, manji, miei, porcine pentru tratamentul si prevenirea
deficientelor vitaminice, de exemplu tulburéri de crestere, slibiciunea animalelor nou-nascute,
anemie neonatald, tulburdri de vedere, afectiuni intestinale, convalescentd, anorexie, tulburdri
reproductive neinfectioase, rahitism, infectii parazitare, slabiciune musculara, tremor muscular si

insuficientd miocardica cu dificultati de respiratie.

7. METODA SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculard sau subcutanata.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

A se citi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in decurs de 28 zile.

(N CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se piistra la temperaturi mai mici de 25°C. A se proteja de lumind. A se depozita intr-un loc
uscat.

12, PRECAUTH SFECIALE FENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. 1’~/1’31"!"'iU\’l"‘A “1"«U1 SALFRINERY UL VETERINARY S8 CONDITH SAU
RESTRICTIE PRIVIND RLIBEIAREA 5T UTHAZAREA, DUPA CAZ

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

rd, MENTHINEA "A Y SE LASA LA VEDIERTA SEA FNDEN AN
COritLony

A nu se lase la vederea si indemana copiilor.

15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULYUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE




Kepro B.V. Tel: +31(0) 570 66 29 00
Maagdenburgstraat 17 Fax:+ 31 (0) 570 6529 09
7421 Z.A Deventer e-mail: info@kepro.nl
Olanda

16 NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7. NUMARUL SERTEI DT FABRICATIE

Lot:



B. PROSPECT



FROSPECT
VITAFLASH INJ., solutie injectabild pentru bovine, méanji, miei, porcine
i. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIE] DX

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUL AUTORIZATIELI DE
FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI DACA SUNT

DIFERITI
Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 25 00
Viaagdenburgstraat 17 Fax: +31(0)570 66 29 09
7421 ZA Deventer e-mail: info@kepro.nl

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAFLASH INJ., solutie injectabila pentru bovine, manji, miei, porcine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE
Un ml produs contine:

Substante active:

Vitamina A (Retinil palmitat) 50.000 Ul

Vitamina D3 (Colecalciferol) 25.000 Ul
Vitamina E acetat (alfa-Tocoferol acetat) 41mg

Vitamina B1 HCI (Tiamina hidroclorica) 2,5 mg
Vitamina B2 fosfat de sodiu (Riboflavina sodiu fosfat) 2 mg
Vitamina B3 (Nicotinamida) 12,5 mg
Vitumina B6 B (Piridoxina) 1,25 mg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 30 pg
Yitamina C (Acla ascorbic) 7 mg
Vitamina i35 (D-Panienol) 3 mg

Eaciproudi
ivietil <i-hidroxibenzozt (12218) g

Propil-a-hidroxibenzoat (E216) 0,1 mg



4 INDICATI

Vitaflash Inj. este indicat la bovine, manji, miei, porcine pentru tratamentul si prevenirea
deficientelor vitaminice, de exemplu tulburari de crestere, slabiciunea animalelor nou-néscute,
anemie neonatald, tulburari de vedere, afectiuni intestinale, convalescenta, anorexie, tulburari
reproductive neinfectioase, rahitism, infectii parazitare, slbiciune muscularé, tremor muscular si
insuficientd miocardica cu dificulidti de respiratie.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTI ADVERSE

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vé rugam sa
informati medicul veterinar.

7. SPECIT TINTA

Bovine, manji, miei, porcine

5. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CA)) SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanati sau intramusculari.

Bovine: 10 - 20 ml produs/animal.
Vitei, ménji: 5 - 10 ml produs/ animal.
viiei: 2 - 3 ml produs/animal.
Porcine: 10 ml produs/animal.
Puccei (10 kg): Iml produs/animal.
Purcei (10 - 30 kg): I — 3 ml produs/animal.

Aceasia dozd poate fi repetatd dupi 4 - 5 zile.

. S~

PECON AT FREVIHD ADKMATINS TR A PR SOV ineT)

tn cazul in care voluraul de injectare depaseste 10 ml. se recomanda sa fie impariit in mai multe
puncte de injectare,

5¢ vor respecia toate masurile aseptice in timpul administrarii produsului.

e, PILAY Dl A ST 2 1E

Zero zile

b1 PRECAUTH SPECIALE PENTRYU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
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A se pastra | temperaturi mai mici de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se depozita intr-un loc uscal.

A nu se utiliza dupi data expirrii marcata pe etichetd sau cutia de carton.

Perioada de valabilitaie dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale ce trebuie Juaie de persoana care adininistyeazd produsul medicinal
veterinar la animale

Nu se va fuma, minca sau bea in timpul manipularii produsului. Contactul direct cu pielea trebuie
redus la minimum. Se vor spala méinile dupi utilizare. Se va evita auto-injectarea. Autoinjectarea
poate determina iritatie la locul injectarii.

in caz de auto-injectare accidentald a produsului sau dacd apar reactii alergice provocate de
contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie sa
evite contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestalie sau lactafie

Poate fi utilizat in timpul gestatiei sau lactaiel.
fteraciiuni cu alte produse nedicinale si alte forme de inteyaclivns

™Nu se cunosc.

Supradozare (shnptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul,
Vot patibilich{i

in absenta studiilor de compatibilitaie. acest produs nu rebuis amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

Ch ERDT AU DPRCH LR e e S A e OIS TG AT
CAA) A DESTURLOR, nUrs CAZL

biedicameniele nu trebuie aruncate n @pe reziduale sau resturt menajere.

Solicitati medicului veterinar informatil referitoare 12 inodaiitatea de eliminace a niedicamentelor

care Au mal sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediulut.

BN DATEAN BaZA CAWIRA AFOST APROBAT U LA DATA PROSPECTY UL
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15 ALTEAINFORMATI)
Am halaj prifiar:

Flacon din sticla tip 11 x 100 mil, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic

Cutie de carton x 48 flacoane x 100 ml

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





