ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA C FP 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, Céin{;;pi/sici,

gliini, curci, géste, rate, porumbei.

L

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Acid ascorbic (vitamina C)............... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metabisulfit de sodiu

1,2 mg

Bicarbonat de sodiu

Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, giini, curci, gaste, rate, porumbei.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, giini, curci, géste, rate, porumbei in stari hemoragice,
stdri toxice, diverse leziuni postoperatorii si ca tratament de completare in bolile infectioase si

metabolice.
3.3 Contraindicatii
Nu se cunosc.

3.4  Atentionari speciale

Nu se utilizeazd In amestec cu alte produse medicinale veterinare.
A se evita utilizarea concomitenta cu sulfamide (risc de cristalurie).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu exista.




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

Produsul medicinal veterinar nu prezinta riscuri pentru personalul care il administreaza.
A se evita autoinjectarea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, gdini, curci, gste, rate, porumbei.
Nu au fost semnalate.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu existd precautii speciale la utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si
lactatie sau in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Doze mari de vitamina C produc acidifierea urinei, favorizeaza eliminarea renald a unor medicamente
(ex. mexiletin, chinidind) si reduc eficienta unor medicamente antimicrobiene in urina (ex.
aminoglicozide, eritromicind).

Vitamina C poate actiona sinergic cu deferoxamina in indepirtarea fierului, dar in realitate poate
influenta cresterea toxicitatii fierului in fesut, in special in muschiul cardiac. Se va utiliza cu grija, in
special la animalele cu boli cardiace.

Vitamina C inactiveazi cianocobalamina. Asociaté cu pantotenatul de calciu are loc inactivarea uneia
din componente functie de pH-ul produsului (pH-ul de stabilitate al componentelor diferd).

Asociat cu tetraciclina la pH = 4,5 are loc scaderea activitatii acesteia cu 1,4% dupa 8 ore; 15,6% dupa
12 ore; 20,1% dupa o zi de administrare.

Nu se va asocia cu p-aminosalicilatul de sodiu, nici cu unele sulfamide (risc de cristalurie prin
acidifierea urinet).

Datorita caracterului acid influenteaza absorbtia gastrointestinald a unor medicamente.

Inactiveaza penicilina G cu formare de acid peniciloic.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare intravenoasa.

Cai si bovine adulte: 5 ~100 ml/zi (0,5 — 10 g/zi). In cetonemia vacilor se pot utiliza pana la 200 ml
produs medicinal veterinar/zi (20 g acid ascorbic/zi);

Oi, capre, porci i tineretul animalelor mari: 2 -10 ml/zi (0,2 -1 g acid ascorbic /zi);

Caini i pisici: 0,5 - 2,5 ml/zi (0,05 - 1,0 g acid ascorbic/zi);

Giini, curci, gaste, rate, porumbei: 0,1 — 0,5 ml/zi (0,01 - 0,05 g acid ascorbic/zi).

Administrarea se face lent.

Tratamentul poate fi repetat zilnic, timp de 2 - 4 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)



Dozele foarte mari de vitamina C pot determina diaree si urolitiaza.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, perifru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei e

‘

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA11GAO1
4.2 Farmacodinamie

Efectele terapeutice ale vitaminei C se datoreaza rolului pe care il Jjoacd in procesele de oxidoreducere.
Tesut mezenchimal: Vitamina C are rol plastic deoarece favorizeazi formarea colagenului, a
cartilajelor, a dentinei §i oseinei. Stimuleaza transformarea aminoacizilor prolina si lizina in
hidroxiprolina si hidroxilizing, care reprezinti componente de bazi ale colagenului. Este esentiald
pentru formarea i mentinerea substantei fundamentale a citoplasmei celulare si a substantelor
intercelulare specializate (oseind, dentin). Participd la metabolismul normal al fibroblastelor, la
formarea calusului fibros in caz de fracturi si la procesul de calcificare (favorizeaza depunerea
calciului in oase), alaturi de vitamina D. Favorizeazi si procesul de cicatrizare a plagilor.

Aparat circulator: intervine in sinteza substantei intercelulare a capilarelor si scade permeabilitatea
acestora (efect antiexsudativ), activeazi protrombina (accelereazi coagularea sangelui), stimuleazi
hematopoieza, absorbtia fierului din intestin, maturarea eritrocitelor, leucocitopoeza si
trombocitopoeza.

Glande cu secretie internd: stimuleazi sinteza hormonilor corticosteroizi din corticosuprarenala,
protejeaza adrenalina din medulosuprarenala impotriva factorilor oxidanti, este antagonista cu tiroxina
si hormonul tireorop. Ia parte la sinteza hormonilor estrogeni si androgeni.

Tubul digestiv: stimuleaza activitatea enzimelor digestive, cu exceptia amilazei.

Alte efecte: mareste rezistenta organismului fatd de infectii, activand fagocitoza leucocitara. Este
bactericida; fata de unele toxine are o actiune de neutralizare. In medicina veterinari are un important
efect antistres.

Efortul muscular depinde de cantitatea de vitamina C din organism. in caz de carentd, se dezvoltd o
cantitate mare de acid lactic in muschi, ceea ce duce la o oboseald mai rapida.

Poate suplini pAna la o anumita limita carenta In vitaminele A, E, By, By, By, si acid pantotenic.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Acidul ascorbic este incompatibil cu sarurile de fier (III) cu care formeazi ascorbatul feros (utilizat ca
antianemic).

Cu nicotinamida, la pH = 3,8 formeazd un complex 1:1, care are activitate fiziologica.

Solutia acida 1% poate descompune carbonatii, sirurile amidelor acide, salicilatii, benzoatii,
teobrominatul si salicilatul de sodiu, forméndu-se precipitate (acid salicilic, acid benzoic, teobromina)
sau degajare de bioxid de carbon.

Cu penicilina G formeazi acid peniciloic. Preluat in mucilagii cu vascozitate mare, distrugerea sa este
acceleratd. Decoloreaza albastrul de metilen la leucobaza.

Reduce solutia Fehling chiar Ia rece. Se va evita contactul cu metale.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 12
Juni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla brund tip I, x 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic si sigilat cu
capsi din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 12 flacoane de 20 ml.
Cutie din carton x 12 flacoane de 50 ml.
Cutie din carton x 12 flacoane de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120041

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.02.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUIL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



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

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

’T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA C EP 100 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Acid ascorbic (vitamina C).............. 100 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. SPECII TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, géini, curci, gaste, rate, porumbei.

5.  INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original bine inchis.



10. MENTIUNEA ,, A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” .

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

ITS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120041

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml

i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA C FP 100 mg/ml, solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Acid ascorbic (vitamina C).........cccce.. 100 mg

3. SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, gdini, curci, gaste, rate, porumbei.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARI

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.
A se pistra in ambalajul original bine inchis.

/8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

VITAMINA C FP 100 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici,
giini, curci, géste, rate, porumbei

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Acid ascorbic (vitamina C).................. 100 mg

Excipienti:
Metabisulfit de sodiu................ 1,2 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, gdini, curci, gaste, rate, porumbei.

4.  Indicatii de utilizare

La cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, giini, curci, gaste, rate, porumbei in: stari hemoragice,
stéri toxice, diverse leziuni postoperatorii si ca tratament de completare in bolile infectioase si
metabolice.

5.  Contraindicatii

Nu se cunosc.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Nu se utilizeazi In amestec cu alte produse medicinale veterinare.
A se evita utilizarea concomitenta cu sulfamide (risc de cristalurie).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu exista.

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

Produsul medicinal veterinar nu prezinta riscuri pentru personalul care il administreaza.

A se evita autoinjectarea.

Gestatie si lactatie
Nu exista precautii speciale la utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si
lactatie.

Pasari oudtoare:
Nu exista precautii speciale la utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de ouat.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: oy

Doze mari de vitamina C produc acidifierea urinei, favorizeazi eliminarea renala a unor medicamente
(ex. mexiletin, chinidind) si reduc eficienta unor medicamente antimicrobiene in urini (ex.
aminoglicozide, eritromicini). e
Vitamina C poate actiona sinergic cu deferoxamina in indepartarea fierului, dar in realitate peate
influenta cresterea toxicitatii fierului in tesut, in special in muschiul cardiac. Se va utiliza cu éfijé, in
special la animalele cu boli cardiace.

Vitamina C inactiveaza cianocobalamina. Asociati cu pantotenatul de calciu are loc inactivarea uneia
din componente functie de pH-ul produsului (pH-ul de stabilitate al componentelor diferd).

Asociat cu tetraciclina la pH = 4,5 are loc sciderea activitétii acesteia cu 1,4% dupi 8 ore; 15,6% dupd
12 ore; 20,1% dupa o zi de administrare.

Nu se va asocia cu p-aminosalicilatul de sodiu, nici cu unele sulfamide (risc de cristalurie prin
acidifierea urinei).

Datorita caracterului acid influenteaza absorbtia gastrointestinald a unor medicamente.

Inactiveaza penicilina G cu formare de acid peniciloic.

Supradozare:
Dozele foarte mari de vitamina C pot determina diaree si urolitiaza.

Incompatibilititi majore:

Acidul ascorbic este incompatibil cu sarurile de fier (IIT) cu care formeazi ascorbatul feros (utilizat ca
antianemic).

Cu nicotinamida, la pH = 3,8 formeazi un complex 1:1, care de asemenea are activitate fiziologica.
Solutia acid 1% poate descompune carbonatii, sarurile amidelor acide, salicilatii, benzoatii,
teobrominatul si salicilatul de sodiu, formandu-se precipitate (acid salicilic, acid benzoic, teobromini)
sau degajare de bioxid de carbon.

Cu penicilina G formeaza acid peniciloic. Preluat in mucilagii cu vascozitate mare, distrugerea sa este
acceleratd. Decoloreaza albastrul de metilen la leucobaza.

Reduce solutia Fehling chiar la rece. Se va evita contactul cu metalele.

7. Evenimente adverse
Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gaini, curci, gste, rate, porumbei.
Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8.  Deoze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Utilizare intravenoasi.

Cai si bovine adulte: 5 —100 ml/zi (0,5 — 10 g/zi). In cetonemia vacilor se pot utiliza pand la 200 ml
produs medicinal veterinar/zi (20 g acid ascorbic/zi);

Oi, capre, porci si tineretul animalelor mari: 2 —10 ml/zi (0,2 -1 g acid ascorbic /zi);

Ciini si pisici: 0,5 -2,5 ml/zi (0,05 - 1,0 g acid ascorbic/zi);

Gaini, curci, gaste, rate, porumbei: 0,1 — 0,5 ml/zi (0,01 - 0,05 g acid ascorbic/zi).



9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Produul se adminitreaza cu seringi si ace sterile, iar locul inoculrii se dezinfecteaza cu alcool.
Administrarea se face lent.
Tratamentul poate fi repetat zilnic, timp de 2 - 4 zile.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumind.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcaté pe eticheta. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

120041

Ambalaj primar:

Flacon din sticld bruna tip I, x 20 ml, 50 ml, 100 ml.inchis cu dop din cauciuc clorobutilic si sigilat cu
capsd din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 12 flacoane de 20 ml

Cutie din carton x 12 flacoane de 50 ml

Cutie din carton x 12 flacoane de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului



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

16. Date de contact

~

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii
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