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REZUMATUE CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

5. i 2
i \'MIKEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[\ ‘
%)\naRom K;,‘S mg/ml, solutie mjectablla pentru cai, bovine, porci, oi, capre, cini, pisici, gaini,
,:cur01 blbLhc’ prepellte fazani, pauni, gasti, rate i porumbei.

7 COMFOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Vitamina K3 (menadiona sodiu bisulfit) 5 mg.

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor | Compozitia cantitativi, daca aceastii informatie este
si a altor constituenti esentiali pentru administrarea corecti a produsului

medicinal veterinar

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolord pana la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci, oi, capre, cini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géste, rate si
porumbei.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

fn tratamentul diatezei hemoraglce consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la cai,
bovine, porci, oi, capre, cdini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite fazani, pauni, gaste, rate si
porumbei.

In tratamentul sindromului hemoragic la pui de giind supusi tratamentelor prelungite cu sulfamide
sau antibiotice si in tratamentul coccidiozei, in asociere cu o medicatie specifica.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentiondri speciale

Se recomanda prudenta in administrarea produsului medicinal veterinar la animalele sugare si la nou-
nascuti.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu exista.

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

In caz de injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.




Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

|

e
. )
3.6. Evenimente adverse R =
Cai, bovine, porci, oi, capre, ciini, pisici, gaini, curci, bibilici, prepeh;e,“v-\fazam, pauni, géste,rgte si
porumbei. N

Frecventa nedeterminati

A X ) ) Reactii tisulare locale pot apérea ocazional
(nu poate fi estimata din datele disponibile) ' potap

la locul injectirii!

! De naturi tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint, prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau perioadei de ouat
Gestatie, lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactatie.

Pasiri ouitoare
Se poate utiliza la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se amesteci cu alte solutii injectabile sau perfuzabile.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza subcutanat sau intramuscular in doza zilnica de:

- 5-10 ml produs/animal la cai si bovine

- 2-5 ml produs/animal la porci, oi, si capre

- 1-2 ml produs/animal la cdini, pisici i géini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gste, rate

- 0,3 ml produs/porumbel (se poate injecta la nivelul locului unde s-a produs hemoragia).
Tratamentul dureaza timp de 3-5 zile.

Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curatati si dezinfectati locul de injectare.

3.10 Simptome de supradozaj (si proceduri de urgenti si antidoturi, dupa caz) e
A nu se depéasi doza recomandata.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC VET: QB02BA02.
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4.2 Farmacodinamie

Vitamina K3 este o coenzimi implicatd in sinteza hepatica a protrombinei si a factorilor coagularii
(VIL, IX, si X), avand astfel un puternic efect antihemoragic; actioneazi asupra endoteliilor capilare
si asupra fibrinogenului. in doze mari vitamina K3 activeaza sistemul reticulohistiocitar, produce
diureza (in edemele generale), stimuleaza functiile ficatului si a maduvei oaselor. Actiunea cataliticd
a vitaminei K necesitd integritatea functiei hepatice, intervenind in y-carboxilarea radicalilor
glutamici ai moleculelor glicoproteice. Derivafii carboxilici rezultati intervin in legarea ionilor de
Ca?*, prin interactiunea complexului rezultat cu fosfolipidele tisulare fiind favorizat procesul de
coagulare. o

Carentele de vitamina K3 determina hemoragii si hipoprotrombinemie. In doze mari vitamina Kj
activeaza sistemul reticulohistiocitar, produce diureza (in edemele generale), stimuleaza functiile
ficatului si a maduvei oaselor.

4.3 Farmacocinetici

Vitamina K3 se concentreaza la nivel hepatic, stocarea asigurdnd rezerve pentru cateva saptdmani.
Metabolizarea se face rapid rezultdnd glucuronoconjugati polari, usor de eliminat prin fecale, o
proportie mic3 excretdndu-se si prin urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar: Flacoane de sticl de tip II x 20 ml, x 50 ml, 100 ml, inchise cu dop de cauciuc
halogenobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu

Ambalaj secundar: cutie de carton x flacon x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat 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
ROMVAC COMPANY SA
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150309. N
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI e
15.06.2007.
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
11/2025.

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/veterinay).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton W

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
VitaRom Ky's mg/ml solutie injectabila.

wp, M YR

| 2. DECLARY
1 ml produs contine:
Substanti activi:
Vitamina K3 (menadiona sodiu bisulfit) 5 mg.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon x 20 ml.
Flacon x 50 ml.
Flacon x 100 ml.

| 4. SPECII TINTA |
Cai, bovine, porci, oi, capre, caini, pisici, gaini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate si
porumbei.

[ 5. INDICATII l
In tratamentul diatezei hemoragice consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la cai,
bovine, porci, oi, capre, céini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géste, rate si
porumbei.

In tratamentul sindromului hemoragic la puii de g#ina supusi tratamentelor prelungite cu sulfamide
sau antibiotice si in tratamentul coccidiozei, in asociere cu o medicatie specifica.

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE l
Subcutanat sau intramuscular.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE [
Zero zile.

[ 8. DATA EXPIRARII l
EXP (lund/an).
Dupé deschidere, se va utiliza pand la 7 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mic3 de 25 °C, 1n ambalajul original.
A se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.




Ll3 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIAI}ZARE

ROMVAC COMPANY SA.

| 14. NUMARUL AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

150309.

15. NUMARUL SERIEI




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de sticla x 100 ml.

] 1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
VitaRom K3, 5 mg/ml solutie injectabila.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
1 ml produs contine: .
Substanta activa:
Vitamina K3 (menadiona sodium bisulfit) 5 mg.

[ 3. SPECII TINTA |
Cai, bovine, porci, oi, capre, ciini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, gésti, rate si
porumbei.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE i
Subcutanat sau intramuscular.

['5. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an) ........
Dupé deschidere, se va utiliza pané la 7 zile.

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ’
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original.
A se feri de lumina.

1 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE J
ROMVAC COMPANY SA.

~~ | 9.NUMARUL SERIEI !
| Lot i@ﬁff“uﬁ;




INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE P MICI

Flacoane de sticld x 20 ml, x 50 ml 3
’_L) Ed (
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
VitaRom K3, 5 mg/ml. ’;“ e

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Vitamina K3 (menadiona sodium bisulfit) 5 mg.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot ..........

| 4. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ...............
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.



/)U{X#u-uﬁ

PROSPECT i
3k

- 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L
VITAROM K3, 55_:?711'1g/m1 solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, oi, capre, céini, pisici, gaini,
curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate si porumbei.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:

Menadiona sodiu bisulfit (vitamina K3) 5 mg.

Solutie injectabila limpede, incolora pana la ugor galbuie.

3. SPECII TINTA
Cai, bovine, porci, oi, capre, cini, pisici, gaini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géste, rate si
porumbei.

4. INDICATII DE UTILIZARE

In tratamentul diatezei hemoragice consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la cai,
bovine, porci, oi, capre, cdini, pisici, géini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, géste, rate si
porumbei.

In tratamentul sindromului hemoragic la pui de gdind supusi tratamentelor prelungite cu sulfamide
sau antibiotice si in tratamentul coccidiozei, in asociere cu o medicatie specifici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se recomandd prudenta in administrarea produsului medicinal veterinar la animalele sugare §i la nou-
nascuti.

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

in caz de injectare accidentals a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie:
Se poate utiliza In perioada de gestatie, lactatie.

Péaséri oudtoare:
Se poate utiliza in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se amestecd cu alte solutii injectabile sau perfuzabile.




Supradozare:
A nu se depasi doza recomandata.

et wye

“éu alte

produse medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Cai, bovine, porci, oi, capre, cdini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, giste, rate si
porumbei.

Frecventd nedeterminata

2 . . . Reactii tisulare locale pot aparea i
( nu poate fi estimata din datele disponibile) ! pot &p ocazional la

locul injectirii !

! De naturi tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantes
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sur
enumerate in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati ma.
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detinitorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect, sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreaza subcutanat sau intramuscular in doza zilnica de:

- 5-10 ml produs/animal la cai si bovine

- 2-5 ml produs/animal la porci, oi si capre

- 1-2 ml produs/animal la céini, pisici, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géaste, rate

- 0,3 ml produs/porumbel (se poate injecta la nivelul locului unde s-a produs hemoragia).
Tratamentul dureaza timp de 3-5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curatati si dezinfectati locul de injectare.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupd data de expirare mentionati pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
prO\'/enite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
* aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
150309.

Ambalaj primar: flacoane de sticld de tip II x 20 ml, x 50 ml, i 100 ml, inchise cu dop de cauciuc
halogenobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar: cutie de carton x flacon x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
11.2025

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

16. DATE DE CONTACT

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

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Ilfov, Roma@nia

Tel: +40213503106, Fax: +40213503110

E-mail: romvac@romvac.ro







