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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA AD;E, 100000 UI/ml + 10000 Ul/ml + 50 Ul/ml, solutie injectabila pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, caini i pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1ml solutie injectabila contine:

Substante active:

Vitamina A (Retinol palmitat)........... 100000 UI
Vitamina D3 (Colecalciferol)............ 10000 UL
Vitamina E (a-Tocoferil acetat)......... 50U1
Excipienti

Alcool benzilic ........covveevreeeeen . 25 mg
Fenol ......ccoevmniiiiceee Smg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili.
Se prezintd sub forma de solutie limpede, uleioasd, de culoare galbeni.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti

Cabaline

Bovine

Ovine

Caprine

Porcine

Iepuri de reproductie
Ciini

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, céini si
pisici.

Produsul se poate utiliza in terapia de sustinere a animalelor convalescente sau cu tulburiri ale
metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

In asociere cu alte produse farmaceutice se poate utiliza in combaterea unor boli infectioase si

parazitare.
Produsul se poate utiliza ca stimulator al cresterii, la toate speciile de animale precum si imbunatatirea
prolificitatii la efectivele matca.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existd
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

Tn caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide.
A se evita contactul produsului cu ochii. In caz de contact accidental clititi imediat cu multa apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au semnalat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

VITAMINA ADsE, solutie injectabila poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

VITAMINA AD;E se administreaza strict pe cale intramusculard, in functie de greutatea corporald, in
urmitoarele doze la speciile de la care se obtin produse alimentare:

- Cabaline, bovine: 10 — 12,5 ml solutie/animal

- Vitei, ménji, porci: 2 — 5 ml solufie/animal

- Tineret porcin: 2 — 4 ml solutie/animal

- Ovine, caprine: 1,5 - 2,5 ml solugie/animal

- Miei, iezi, purcei sugari, iepuri reproductie: 0,5-1 ml solutie/animal

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se

obtin produse alimentare.
La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie

administrat o singuri data, iar doza recomandatd nu trebuie depasita.

VITAMINA AD;E se administreazd strict pe cale intramusculard sau subcutanatd, in functie de
greutatea corporald, in urmatoarele doze:

- Caini, pisici: 1-2 ml solutie/animal
Daca este necesar, dozele pot fi repetate dupd 3 siptaméni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz

Administrat in doze mari sau timp indelungat, produsul poate induce fenomene toxice,
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4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:

- Bovine: 252 zile

- Porcine: 215 zile

- Cabaline: 252 zile

- Ovine: 187 zile
Caprine: 187 zile

- lepuri: 56 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Combinatii de vitamine
Codul veterinar ATC: QA11JA

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Complexul vitaminic AD;E contine vitamine indispensabile vietii §i actioneazd ca biostimulator,
marind rezistenta epiteliilor §i membranelor celulare fati de microorganismele patogene.

Vitamina A reprezinta factorul protector epitelial si endotelial ce previne infectiile, mareste rezistenta
organismului, stimuleazi cresterea.

Vitamina D; este indispensabild dezvoltarii scheletului; ia parte la reglarea echilibrului calciu-fosfor,
intervine in metabolismul glucidic, determinand o crestere a glicogenului hepatic si muscular.
Vitamina E previne oxidarea lipidelor din organism si a grasimilor din hrand, iar activitatea ei este
legata de transportul aminoacizilor si proteinelor in organism. Potenteaza activitatea vitaminei A.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa injectarea intramusculard produsul se absoarbe foarte repede, este metabolizat partial in ficat si
se elimina rapid prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Ulei de floarea soarelui neutralizat

Fenol

Alcool benzilic

6.2  Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valakilizate

Porioadz I valabilitate a produsului medicinal veterinar-aga.cum este ambalat pentru vanzare: 2 anj
Perioada de valabilitate dupa prifma deschidere a ambalajului primar; 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruna de tip I x 50 ml, 100 ml solutie injectabila, prevdzute cu dop de cauciuc si
capsi de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principald, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romaénia

Tel: +4021 220 69 20,

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150397

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
31.10.2000/17.11.2006/29.05.2014/17.09.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE




Meaa a3

! INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticld brun tip I x 100 m]

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

VITAMINA ADsE, 100000 Ul/ml + 10000 Ul/m] + 50 Ul/ml, solutie injectabila pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, cAini si pisici
Vitamina A, vitamina D3, vitamina E

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml solutie injectabili contine:
Substante active:

Vitamina A (Retinol palmitat)........... 100000 U1
Vitamina D3 (Colecalciferol)............ 10000 UI
Vitamina E (a-Tocoferil acetat)......... 50 UI
Excipienti
Alcool benzilic ........o.oveeveeerer . 25 mg
Fenol .......ccooveee) S mg
L3. FORMA FARMACEUTICA J

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml

| 5. SPECII TINTA ]

Cabaline

Bovine

Ovine

Caprine

Porcine

Iepuri de reproductie
Caini

Pisici

| 6. INDICATH , , l

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, caini si
pisici.

Produsul se poate utiliza in terapia de sustinere a animalelor convalescente sau cu tulburiri ale
metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

In asociere cu alte produse farmaceutice se poate utiliza in combaterea unor boli infectioase si

parazitare.
Produsul se poate utiliza ca stimulator al cresterii, la toate speciile de animale prcum si imbunatatirea

~===wqrolificitatii la efectivele matca.




VITAMINA ADsE se administreazi strict pe cale intramusculard, in functie de greutatea corporald, in
urtitoarele doze la speciile de la care se obtin produse alimentare:
- Cabaline, bovine: 10 — 12,5 ml solutie/animal
Vitei, manji, porci: 2 — 5 ml solutie/animal
- Tineret porcin: 2 — 4 ml solutie/animal
- Ovine, caprine: 1,5-2,5 ml solutie/animal
- Miei, iezi, purcei sugari, iepuri reproductie: 0,5-1 ml solutie/animal

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se
obtin produse alimentare.

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singura dati, iar doza recomandata nu trebuie depasita.

VITAMINA AD:E se administreaza strict pe cale intramusculard sau subcutanatd, in functie de
greutatea corporald, in urmitoarele doze:

- Caini, pisici: 1-2 m! solutie/animal
Daca este necesar, dozele pot fi repetate dupa 3 saptdmani.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe:
- Bovine: 252 zile
- Porcine: 215 zile
- Cabaline: 252 zile
- Ovine: 187 zile
Caprine: 187 zile
Iepuri: 56 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an):
Dupi desigilare/deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

[11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, protejat de lumina si inghet.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTIL \
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

=
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“PASTEUR ®
FILIALA FILIPESTI

S.A

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




[ 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPLILOR® ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principald, nr.944,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia
Tel: +4021 220 69 20,
Fax: +4021 220 69 15
E-mail: office@pasteur.ro

[ 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150397

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacoane de sticld bruni tip I x 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

VITAMINA ADsE, 100000 Ul/ml + 10000 Ul/ml + 50 Ul/ml, solutie injectabild pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, ciini si pisici
Vitamina A, vitamina D3, vitamina E

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ]

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:

Vitamina A (Retinol palmitat)........... 100000 UI
Vitamina D3 (Colecalciferol)............ 10000 UI
Vitamina E (a-Tocoferil acetat)......... 50 UI
(3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
50 ml
(4. CALE DE ADMINISTRARE B

Strict i.m. la speciile de la care se obtin produse alimentare
S.c. si i.m la speciile de la care NU se obtin produse alimentare

5. TIMP DE ASTEPTARE J

Carne si organe:
- Bovine: 252 zile
- Porcine: 215 zile
- Cabaline: 252 zile
- Ovine: 187 zile
- Caprine: 187 zile
- Iepuri: 56 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)

[6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot:

(7. DATA EXPIRARII |
EXP (lun#/an):

Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
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' PROSPECT

VITAMINA AD;E . ' _
100000 Ul/m] + 10000 U/ml + 50 Ul/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine, iepuri de reproductie, cini i pisici

1.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4021 220 69 20,

Fax: +4021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA ADsE, 100000 Ul/ml + 10000 Ul/ml + 50 UI/ml, solutie injectabild pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, cdini si pisici
Vitamina A, vitamina D3, vitamina E

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

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:

Vitamina A (Retinol palmitat)........... 100000 UI
Vitamina D3 (Colecalciferol)............ 10000 UI
Vitamina E (0-Tocoferil acetat)......... 50 UI
Excipienti

Alcool benzilic ....ccvvveveevveieeciiennne 25 mg
Fenol oo Smg

4. INDICATII

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, iepuri de reproductie, cdini i
pisici.

Produsul se poate utiliza in terapia de sustinere a animalelor convalescente sau cu tulburéri ale
metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

In asociere cu alte produse farmaceutice se poate utiliza in combaterea unor boli infectioase si
parazitare.

Produsul se poate utiliza ca stimulator al cresterii la toate speciile de animale, precum si pentru
imbunatatirea prolificitatii la efectivele matca.

5. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Nu s-au observat.
Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect vi rugam sd informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Cabaline

Bovine

Ovine

Caprine

Porcine

Iepuri de reproductie
Caini

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

VITAMINA ADsE se administreazi strict pe cale intramuscular, in functie de greutatea corporali, in
urmatoarele doze, la speciile de la care se obtin produse alimentare:
- Cabaline, bovine: 10 — 12,5 ml solutie/animal
- Vifei, méanji, porci: 2-5 ml solutie/animal
- Tineret porcin: 2 — 4 ml solutie/animal
Ovine, caprine: 1,5 — 2,5 ml solutie/animal
Miei, iezi, purcei sugari, iepuri reproductie: 0,5-1 m1 solutie/animal

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanati la specii de la care se
obtin produse alimentare.

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuic
administrat o singurd datd, iar doza recomandati nu trebuie depasit.

VITAMINA ADsE se administreaza strict pe cale intramusculari sau subcutanati, in functie de
greutatea corporald, in urmétoarele doze:

- Caini, pisici: 1-2 ml solutie/animal
Daca este necesar, dozele pot fi repetate dupi 3 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt necesare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
- Bovine: 252 zile
Porcine: 215 zile
- Cabaline: 252 zile
- Ovine: 187 zile
-- Caprine: 187 zile
- Iepuri: 56 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)




11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe flacon. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari 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:

in caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. in caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide.

A se evita contactul produsului cu ochii. in caz de contact accidental clatiti imediat cu multa apa.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz:
Administrat in doze mari sau timp indelungat, produsul poate induce fenomene toxice, care se
manifestd prin coloratia pielii si mucoaselor, anemie si leucopenie, hipertrofia splinei i ficatului.

Nu se cunosc.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau impreun cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Prezentare
Flacoane din sticld bruna tip II x 50 ml, 100 ml solutie injectabild, prevazute cu dop de cauci

capsd de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal vete

rinar, vV rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

.
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