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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL:

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

VITAMINA B1+BS6, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine,
caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:

Clorhidrat de tiamina (Vitamina B1) ......................... 30 mg
Clorhidrat de piridoxina (Vitamina B6) ...................... 20 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu ... 1,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila. Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Cabaline
e Bovine
¢ Ovine
e Caprine
[ ]

Suine
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini in:

- Stari de hipovitaminoza B, convalescentd, malabsorbtie, intoxicatii, insuficienta
hepatica.

- Tulburari ale sistemului nervos: nevrite, polinevrite, pareze, paralizii,

- Pareza prestomacelor, stari reumatismale, miopatii, mialgii.

- Intoxicatii, acetonemie, dermatoze, edeme de origine cardiaca, alergii.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu se cunosc.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vitamina B1+B6 — solutie injectabild se administreaza intramuscular si subcutanat.
Modul de administrare subcutanat se recomanda la animalele cu sensibilitate la tiamina.

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

VITAMINA B1+B6 solutie injectabild nu prezintd riscuri pentru personalul care o
administreaza. A se evita autoinjectarea.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Dozele mari, administrate pe o perioada indelungata, pot determina aparitia unor
fenomene alergice, stari de nervozitate, ameteli, dureri gastrice, varsaturi,
vasodilatatie periferica si tulburari de respirafie. In aceste cazuri, se intrerupe
administrarea produsului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie:
Nu exista precautii speciale la utilizarea vitaminelor B1 si B6 Tn perioada de gestafie
si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea de doze mari de vitamina B1+B6 poate interfera cu metabolismul
celorlalte vitamine din grupa B.

Datorita actiunii sale de activare a dopacarboxilazei in tesutul periferic al creierului,
piridoxina reduce sau anihileaza actiunea antiparkinsoniana a levodopei.

Piridoxina mareste eliminarea nitrofurantoinei aproape la dublu.

Piridoxina poate influenta stabilitatea pantotenatului de calciu datorita faptului ca are
un pH de stabilitate diferit. Se va evita aceasta asociere.

Vitamina B1 este sinergica cu vitamina C; administrarea de vitamina B1 diminueaza
necesitatile de vitamina C.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza prin injectie pe cale subcutanata sau intramusculara, in
urmatoarele doze:
- Cabaline si bovine: adulte: 5-10 ml/ zi;
tineret: 2-5 ml/ zi;
- Ovine, caprine, suine: adulte: 2-5 ml/ zi;
tineret: 1-2 ml/ zi
- Caini: 1-2 ml/ zi.
Durata tratamentului este de 3-4 zile sau pana la disparifia simptomelor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Atat in cazul clorhidratului de tiamina, cat si in cazul clorhidratului de piridoxina s-a
constatat ca efectele letale apar la doze de cel putin 1000 de ori mai mari (pe cale
intravenoasa) fatd de necesarul zilnic.




4.11 Timp de agteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Vitamine, combinatii de vitamina B1 si B6.
Codul veterinar ATC: QA11DB

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Vitaminele B1 si B6 sunt doua dintre vitaminele din cadrul complexului vitaminelor B,
avand profunde implicatii metabolice.

Vitamina B1 (clorhidratul de tiamind) intervine in metabolismul glucidelor
(decarboxilarea acidului piruvic). Carentele in vitamina B1 determina acumularea de acid
piruvic in tesuturi, producand tulburéri ale sistemului nervos (polinevrite, pareze, paralizii,
contracturi). Vitamina B1 are un rol notabil in procesul de transformare al glucidelor in
lipide de depozit si in procesele proteolitice din organism.

Vitamina B6 (clorhidratul de piridoxind) participa activ la metabolismul acizilor aminati
(in special triptofanul), precum si in metabolismul grasimitor, favorizand sinteza acestora.

Ambele vitamine actioneaza sinergic in prevenirea si combaterea afectiunilor
nervoase (nevrite, polinevrite, pareze etc.), in miopatii, mialgii, atonii gastrointestinale,
edeme de origine cardiaca, in acetonemii.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Clorhidratul de tiamina

Absorbtia clorhidratului de tiamina se realizeaza la nivelul intestinului subtire unde are
loc, intr-o anumita proportie, si pirofosforilarea acesteia cu formarea tiaminpirofosfatului
(TPP).

Dup4 resorbtie intestinald, clorhidratul de tiamina este transportat pe cale sanguina,
sub forma libera sau de tiaminpirofosfat (TPP), care reprezinta forma activa a vitaminei
B1.

Transportul tiaminei libere si a TPP-ului se face prin legarea acestora de enzime
specifice (cocarboxilaze). Nu existd un organ specific de depozitare a tiaminei, astfel ca
este necesar un aport permanent al acestei vitamine.

Vitamina B1 se elimina in cea mai mare parte (sub forma libera, sub forma de TPP si
ca produsi de degradare) pe cale renald, in proportie de 61%. Excretia prin urind a
vitaminei B1 poate s& ne dea indicatii asupra starii de hipovitaminoza.

Timpul de injumatatire a vietii” tiaminei in diferite organisme este de 9,5 - 19,5 zile.
Majoritatea produsilor sai de degradare se elimind prin urina. Dintre acestia principalii
produsi de excretie sunt carbonatul de tiamina si piramina (2,5-dimetil-4-amino-
pirimidina) impreuna cu cantitati mici de tiamina degradata.

Prin fecale tiamina se elimina in proportie de aproximativ 11%.




Clorhidratul de piridoxina

Absorbtia vitaminei B6 in stare liber3 se realizeaza cu usurinta la nivelul intestinului
subtire. Vitamina B6 combinata cu proteine va suferi in prealabil o hidroliza in stomac si
partial n intestin, iar dupa eliberarea sa din diferite complexe, se va absorbi prin mucoasa
intestinald si va ajunge n sange si in organele de depozit. Dupa cateva ore de la
absorbtie, piridoxina ajunge in hematii unde este oxidati la piridoxal si se fosforileaza Ia
coenzima piridoxalfosfat, care trece in plasma.

Eliminarea vitaminei B6 se face in cea mai mare parte pe cale renala, prin urina.
Formele de eliminare sunt compusi de conjugare cu acidul glucuronic la nivelul
hidroxilului de la C-3 al piridoxinei, acidul piridoxic (80%) si lactona si alfi compusi de
metabolizare. Prin fecale se elimina Tn proportie mica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Clorura de sodiu

Metabisulfit de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitafi majore:

Clorhidratul de tiamina este incompatibil cu oxidanti, reducatori, ioduri, carbonatj,
acetati, fosfat de sodiu, borax, clorurd mercurica.

Se formeaza precipitate cu iodul, acidul tanic, citratul de fier amoniacal.

Este degradat de riboflavina, penicilina, ionii de cupru.

Este incompatibil cu solutii alcaline (fenobarbital sodic, sulfamide sodice, citrat de
sodiu, hidrogencarbonat de sodiu, trometamol), cu alcaloizi baza solubili; cu solutii de
zaharuri (glucoza, lactoza), cu alcoolul, gelatina.

Glicerolul in concentratie de peste 70% produce degradarea tiaminei.

Este incompatibil cu acizi si saruri acide cu exceptia acidului benzoic si a acidului
salicilic.

Descompune cianocobalamina proportional cu concentratia in vitamina B1 numai la
lumina. Degradarea creste cand pH-ul mediului se abate de la limitele 4,5 — 6.5.

Clorhidratul de piridoxina este incompatibil cu substante alcaline; la pH peste 5,0
solutiile incep s& se coloreze. Este inactivat de oxidanti.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare : 12 luni
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului este de 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina directa.




A se pastra in ambalajul original bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Ambalaj primar: flacoane din sticla bruna tip | care contin 5ml, 10 ml si 20 ml solutie
injectabila.

Ambalaj secundar: cutie de carton x 20 flacoane x 5 ml; x 20 flacoane x 10 ml; x 20
flacoane x 20 ml

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 utiizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

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

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120069

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL:
03.02.2006/23.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022 A
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

cutie de carton x 20 flacoane x 5 mi: x 20 flacoane x 10 ml; x 20 flacoane x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA B1+B6, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, caini

vitamina B1, vitamina B6

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:

Substante active:

Clorhidrat de tiamina (vitamina B1) ................. 30 mg
Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) ............... 20 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu..................oooooo i 1,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5ml
10 mi
20 ml

5. SPECII TINTA

¢ Cabaline
e Bovine
¢ Ovine




e Caprine

e Suine
o Caini
6. INDICATII

La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini in:

- Stari de hipovitaminoza B, convalescenta, malabsorbtie, intoxicatii, insuficienta
hepatica.

- Tulburdri ale sistemului nervos: nevrite, polinevrite, pareze, paralizii;

- Pareza prestomacelor, stari reumatismale, miopatii, mialgii.

- Intoxicatii, acetonemie, dermatoze, edeme de origine cardiaca, alergii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza prin injectie pe cale subcutanata sau intramusculara, in
urmatoarele doze:
- Cabaline si bovine: adulte: 5-10 ml/ zi;
tineret: 2-5 ml/ zi;
- Qvine, caprine, suine: adulte: 2-5 ml/ zi,
tineret: 1-2 ml/ zi
- Caini: 1-2 ml/ zi.
Durata tratamentului este de 3-4 zile sau pana la disparitia simptomelor.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a




11. CONDITHI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra Tn ambalajul original bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

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

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA ” A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”,
DUPA CAZ

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

120069

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticla bruna de tip | x 5, x 10, x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

VITAMINA B1+B6, solutie injectabild cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céine
Vitamina B1, vitamina B6

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE |

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:
Clorhidrat de tiamina (vitamina B1) ................... 30 mg

Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) ............... 20 mg

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

5ml
10 ml
20 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE |

cale subcutanata sau intramusculara

’ 5. TIMP DE ASTEPTARE J

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:

7. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/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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B. PROSPECT

VITAMINA B1+B6

- solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA 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,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vitamina B1+B6, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine,
caini.
Vitamina B1, vitamina B6

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substante active:

Clorhidrat de tiamina (Vitamina B1) ... 30mg

Clorhidrat de piridoxina (Vitamina B6) .............ccooonniinn 20 mg

Excipienti: Metabisulfit de sodiu ... 1,5 mg
4. INDICATIL:

La cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini in:
- Starile de hipovitaminozad B, convalescentd, malabsorbtie, intoxicatii,
insuficienta hepatica.
- Tulburari ale sistemului nervos: nevrite, polinevrite, pareze, paralizii.
- Pareza prestomacelor, stari reumatismale, miopatii, mialgii.
- Intoxicatji, acetonemie, dermatoze, edeme de origine cardiaca, alergii.

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




6.

9.

REACTII ADVERSE:

Dozele mari, administrate pe o perioada indelungat3, pot determina aparitia unor
fenomene alergice, stari de nervozitate, ameteli, dureri gastrice, varsaturi,
vasodilatatie perifericad si tulburari de respiratie. In aceste cazuri se intrerupe
administrarea produsului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam sa informati 12eterin 12eterinary.

SPECIH TINTA:

e (Cabaline

e Bovine

e Ovine

e Caprine

e Suine

e Caini
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE S| MOD DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza prin injectare pe cale subcutanaté sau intramusculara,
in urmatoarele doze:

e Cabaline si bovine: - adulte: 5 - 10 ml/zi

- tineret: 2 — 5 ml/zi
e Ovine, caprine, suine: - adulte: 2 — 5 ml/zi
- tineret: 1 - 2 ml/zi

e Caini: 1 -2 ml/zi

Durata tratamentului este de 3 — 4 zile sau pana la disparitia simptomelor.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

10.TIMP DE ASTEPTARE:

1.

Zero zile.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.

A se péstra Tn ambalajul original bine inchis.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe etichet3.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE:

Produsul nu se administreaza in amestec cu alte medicamente. La animalele
suspectate de sensibilitate la tiamind se recomanda administrarea pe cale

T

subcutanata. N




Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vitamina B1+B6 solutie injectabild se administreaza intramuscular sau subcutanat.
Modul de administrare subcutanat se recomanda la animalele cu sensibilitate la
tiamina.

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

VITAMINA B1+B6 solutie injectabild nu prezinta riscuri pentru personalul care o
administreaza. A se evita autoinjectarea.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:

Nu exista precautii speciale la utilizarea vitaminelor B1 si B6 in perioada de
gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea de doze mari de VITAMINA B1+B6 poate interfera cu metabolismul
celorlalte vitamine din grupa B.

Datorit3 actiunii sale de activare a dopacarboxilazei in tesutul periferic al creierului,
piridoxina reduce sau anihileaza actiunea antiparkinsoniana a levodopei.
Piridoxina mareste eliminarea nitrofurantoinei aproape la dublu.

Piridoxina poate influenta stabilitatea pantotenatului de calciu datorita faptului ca
are un pH de stabilitate diferit. Se va evita aceasta asociere.

Vitamina B1 este sinergicd cu vitamina C; administrarea de vitamina B1
diminueazé necesitatile de vitamina C.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Atat Tn cazul clorhidratului de tiamina cat si in cazul clorhidratului de piridoxina s-
a constatat ca efectele letale apar la doze de cel putin 1000 de ori mai mari (pe
cale intravenoasa) fatd de necesarul zilnic.

Incompatibilitati:

Clorhidratul de tiaminia este incompatibil cu oxidanti, reducétori, ioduri,
carbonati, acetati, fosfat de sodiu, borax, clorura mercurica.

Se formeaza precipitate cu iodul, acidul tanic, citratul de fier amoniacal.

Este degradat de riboflavind, penicilina, ionii de cupru.

Este incompatibil cu solutii alcaline (fenobarbital sodic, suifamide sodice, citrat de
sodiu, hidrogencarbonat de sodiu, trometamol), cu alcaloizi baza solubili; cu solutii
de zaharuri (glucoza, lactozd), cu alcoolul, gelatina.

Glicerolul n concentratie de peste 70% produce degradarea tiaminei.

Este incompatibil cu acizi si saruri acide cu exceptia acidului benzoic si a acidului
salicilic.

Descompune cianocobalamina proportional cu concentratia in vitamina B1 numai
la lumina. Degradarea creste cand pH-ul mediului se abate de la fimitele 4,5 - 6,5.
Clorhidratul de piridoxina este incompatibil cu substante alcaline; la pH peste
5,0 solutiile incep sa se coloreze. Este inactivat de oxidanti.

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




Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie

la protectia mediului. 5
14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lanuarie 2022
15.ALTE INFORMATII:

Prezentare:

Ambalaj primar: Flacoane din sticld bruna tip | care contin 5 ml, 10 ml si 20 ml
solutie injectabila.

Ambalaj secundar: Cutie de carton x 20 flacoane x 5ml, x20 flacoane x 10ml, x20
flacoane x20ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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




