hews

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

REHIDRAVIT, solutie injectabila pentru manji, vitei, miei, purcei, céini%gi Y
NT RN
Nz v v

pisici -,
%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml produs contine :
Substante active:

o Acetat de sodiu trihidrat................................ 5,00 mg

o Clorurd de sodil.........cooooiiiii i 7,00 mg

e Clorura de calciu dihidrat................................... 0.99 mg

e Clorura de potasiu...................coooo 0.365 mg
e Clorura de magneziu hexahidrat........................ 0.64 mg

eCafeina.......coooooeve 0.375 mg
e Glucoza monohidrat..............c.ccccoi 50.00 mg
e Riboflavina (vitamina B2) ..................... 0.02 mg
¢ Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) ................. 0.50 mg
® INOZITOL...o 0.50 mg
¢ Nicotinamida (vitamina PP) ............................... 10.0 mg
Excipienti:

e Benzoatde sodil.........ooooiiiiiiii i 0,375 mg

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

Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare galben-verzuie, fara
miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECH TINTA:
o Manji
o Vitei
o Miei
e Purcei




¢ Caini
e Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

REHIDRAVIT este indicat pentru refacerea volemiei si a echilibrului hidro-
electrolitic, precum si pentru sustinerea functiilor vitale la maniji, vitei, miei, purcei,
caini si pisici in stari de deshidratare consecutive diareilor, vomismentelor,
hemoragiilor de orice natura; intoxicatii, stari de soc, stres de ftransport; in
completarea medicatiei antiinfectioase.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau

la oricare dintre excipienti.
4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

¢ Precautii speciale pentru utilizare la animale
In deshidratarile severe, insotite de acidozd metabolicd, terapia cu
REHIDRAVIT trebuie precedatd de tratament specific (administrare de solutii
bicarbonatate).

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 REACTII ADVERSE:
Nu s-au semnalat.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Nu este cazul.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Nu se cunosc.
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4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

e

REHIDRAVIT se administreaza pe cale subcutanata, mtraperltomeajé S ‘J‘ .

intravenoasa. AN ;:’ 9o
Dozele recomandate pentru o administrare sunt: m\éﬁ
- Maniji, vitei: 200 - 400 ml produs/animal; e

- Miei, purcei: 20 - 40 ml produs/animal;

- Céini, pisici: 5 ml produs/ kg greutate corporala.

Inainte de administrare, produsul trebuie adus la temperatura de 35 -
37°C.

Inocularea pe cale subcutanata trebuie facuta in mai multe puncte (40 - 60
ml produs intr-un punct), in funciie de specia si talia animalului.

Inocularea intravenoasa trebuie sa fie facutd foarte incet, picaturd cu
picatura (perfuzii).

in functie de gradul de deshidratare, tratamentul poate fi repetat n
aceeasi zi sau/si in zilele urmatoare, cu schimbarea locului de inoculare, pana la
redresarea animalului.

4.10 SUPRADOZARE:

in unele cazuri, depasirea dozelor prescrise poate produce neliniste,
tahicardie, vertij, tremor al extremitatilor, tulburadri de vedere si de auz si in
extremis, stop cardiac.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: electroliti si carbohidrati

Codul veterinar ATC; QB05BB02

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Prin continutul in apa si electroliti (acetat de sodiu, clorura de sodiu, clorura
de calciu, clorura de potasiu si clorura de magneziu), REHIDRAVIT contribuie
direct la refacerea volemiei si restabilirea echilibrului hidro-electrolitic la
animalele deshidratate.

Cafeina stimuleaza activitatea cardio-respiratorie.

Glucoza are functie energizanta, usor disponibild; actioneaza ca trofic
hepatic favorizand detoxifierea si imbunatatieste functiile cordului (excitant al
miocardului); are actiune hemostatica. :

Inozitolul imbunatateste circulatia sanguina periferica.




Vitaminele stimuleaza functiile vitale si contribuie la restaurarea echilibrului
metabolic si la dezintoxicarea organismului.

Vitamina B2 (riboflavina) actioneazd ca si coenzima in metabolismul
energetic celular, sistemele respiratorii tisulare si metabolismul macronutritiei.

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

Nicotinamida (vitamina PP) actioneaza ca si componenta a coenzimelor NAD
si NADP in reactile de oxido-reducere esentiale pentru metabolismul
macronutritiei si respiratiei tisulare.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

lonii de potasiu si magneziu sunt transportati activ in interiorul celulelor.
lonii de sodiu si clor sunt distribuiti in principal in spatiul extracelular. Rinichii sunt
principala cale de eliminare a sodiului, potasiului, magneziului si a ionilor de clor.

Clorura de calciu este descompusa in organism, ionul de clor producand
acidoza. Aproximativ 50% din calciu se leaga de proteinele serice, traverseaza
placenta si se distribuie si in lapte. Calciu se elimina in principal prin fecale
deoarece se excretd prin bild si secretile pancreatice, doar o mica parte fiind
eliminata prin urina.

Cafeina difuzeaza bine in tesuturi, chiar si cele slab irigate, actiunea ei se
manifesta rapid, dar este de scurtd durata iar absorbtia este rapida. fn organism
cafeina se demetileaza treptat, in cea mai mare parte. Excretia se produce
predominant prin urina.

Glucoza in organism este transformata prin ardere in dioxid de carbon si
apa. O parte se depune in ficat sub forma de glicogen si o mica parte, in urma
oxidarii incomplete, da nastere la diferiti acizi (acetic, lactic etc.) care se elimina
pe cale renala sub forma de saruri.

Glicemia se mentine crescutd numai timp de 1-2 ore, apoi glucoza se
elimina masiv prin urind, se arde sau se transforma (in glicogen, acizi etc.).

Vitaminele din compozitia produsului se absoarb repede, sunt
metabolizate partial in ficat si se elimina prin urina.

Inozitolul face parte din complexul B de vitamine, se metabolizeaza in ficat
si se elimina prin urina.

Vitamina B2 (riboflavina) este legata de proteinele plasmatice, nivelele
plasmatice sunt foarte variate, se excretd majoritar in urind in forma sa libera sau
sub forma de metaboliti.

Vitamina B6 (piridoxina) este metabolizata in ficat si excretata prin urina.

Vitamina B3 (PP) se gaseste in plasma sub forma de acid sau amida, este
excretatd Tn urina in formele sale libere sau sub forma de metaboliti.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

Nk,
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: benzoat de sodiu, polivinilpirolidons, ap pe\u\uf “ﬂvo,'n
preparate injectabile. W

6.2. INCOMPATIBILITA]‘I MAJORE:
Nu se cunosc.

6.3 .PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28
zile

6.4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina .
A se feri de Tnghet.

6.5. NATURA Sl COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din sticla brund, tip Il x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml,
prevazute cu dop de cauciuc si capsa de metal.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. PRECAUTH 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. 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




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
170201
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEL

31.10.2000/ 17.11.2006/ 25.08.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTHl PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




ﬁ'lﬂ\ oy L ;A

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRINMA

Flacoane din sticld bruna tip Il x 100 ml, 250 ml, 500 mi

L1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

REHIDRAVIT, solutie injectabila pentru manji, vitei, miei, purcei, caini si
pisici

Acetat de sodiu trihidrat

Clorura de sodiu

Clorura de calciu dihidrat

Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat

Cafeina

Glucoza monohidrat

Riboflavina (vitamina Ba)

Clorhidrat de piridoxina (vitamina Be)

Inozitol

Nicotinamida (vitamina PP)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine :
Substante active:

e Acetat de sodiu trihidrat................................... 5,00 mg

o Clorura de sodiU.........ooooooviiiiie 7,00 mg

e Clorura de calciu dihidrat................................... 0.99 mg

o Clorura de potasiU...............oocoooivooiii . 0.365 mg
» Clorurd de magneziu hexahidrat....................... 0.64 mg

e Cafeina..........ooco 0.375 mg
e Glucoza monohidrat.................ccooccii 50.00 mg
e Riboflavina (vitamina B2) ............c...cooccccoiii . 0.02 mg
o Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) ................. 0.50 mg
@ INOZItOL....coo 0.50 mg
e Nicotinamida (vitamina PP) ..................ccoooco . 10.0 mg
Excipienti:

e Benzoat de sodiu................ccocoeoiiinii 0,375 mg




[ 3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
250 mi
500 ml

5. SPECII TINTA

o Maniji
. Vltel

e Miei

e Purcei
e Caini

¢ Pisici

6. INDICATII

]

Refacerea volemiei, a echilibrului hidro-electrolitic, sustinerea functiilor
vitale, stari de deshidratare, intoxicatii, stari de soc, stres, in completarea

medicatiei antiinfectioase.

| 7. MOD $S! CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

Se administreaza s.c, intraperitoneal sau i.v.

- Maniji, vitei: 200 - 400 ml produs /animal;

- Miei, purcei: 20 - 40 ml produs /animal;

- Caini, pisici: 5 ml produs / kg greutate corporala.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile

10
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Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina .
A se feri de Inghet.

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

Eliminare: cititi prospectul inainte de utilizare

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

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

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR * |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI Eﬂ

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

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170201

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC\@E
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip Il x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W

REHIDRAVIT, solutie injectabilda pentru manji, vitei, miei, purcei, caini si
pisici

Acetat de sodiu trihidrat

Clorura de sodiu

Clorura de calciu dihidrat
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Cafeina

Benzoat de sodiu

Glucoza monohidrat

Riboflavina (vitamina B>)
Clorhidrat de piridoxina (vitamina Be)
Inozitol

Nicotinamida (vitamina PP)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml produs contine :
Substante active:

¢ Acetat de sodiu trihidrat.................................. 5,00 mg

e Clorura de sodil...........coooooiiiiiiiiiii i 7,00 mg

e Clorura de calciu dihidrat.................................. 0.99 mg

e Clorura de potasiu.......................ooooo 0.365 mg
e Clorura de magneziu hexahidrat........................ 0.64 mg

eCafeind ... 0.375mg
e Glucoza monohidrat.......................o 50.00 mg
e Riboflavina (vitamina B2) ................cccooeeiiiii 0.02 mg
e Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) ................. 0.50 mg
@ INOZITOL ..o 0.50 mg
e Nicotinamida (vitamina PP) ....................c....... 10.0 mg

13



73, CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE_ |

50 ml

I 4. CAI DE ADMINISTRARE

]

S.c, intraperitoneal sau i.v

' 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.

[ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.

14
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PROSPECT

REHIDRAVIT
— solutie injectabild pentru manji, vitei, miei, purcei, caini si pisici-

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

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

REHIDRAVIT solutie injectabild pentru maniji, vitei, miei, purcei, caini Si
pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
100 ml produs contin :

Substante active:

 Acetat de sodiu trihidrat................................... 500 mg
e Clorurade sodiU.................ocooeii 700 mg
e Clorura de calciu dihidrat................ccc.occooo... 99 mg
e Clorura de potasiu.................ccoceoviiii 36,5 mg
e Clorura de magneziu hexahidrat..................... 64 mg
o CafeiNd...........ooiii 37,5 mg

e Glucoza monohidrat.................................. 5000 mg
* Riboflavina (vitamina B2)...........cc....... 2mg
e Clorhidrat de piridoxina (vitamina B6) ................. 50 mg
@ INOZItOl.....oooii 50 mg

» Nicotinamida (vitamina PP) ..............cc.... . 10 mg




RXY

w %, Excipienti:

T BENzoat A€ SOQIU ... v vrveeeeeeeeeeeeee s e reeeen. 37,5 mg

4. INDICATII

REHIDRAVIT este indicat pentru refacerea volemiei si a echilibrului hidro-
electrolitic, precum si pentru sustinerea functiilor vitale la manji, vitei, miei, purcei,
caini si pisici in stari de deshidratare consecutive diareilor, vomismentelor,
hemoragiilor de orice natura; intoxicatii, stari de soc, sires de transport; in
completarea medicatiei antiinfectioase.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau
la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
o Manji
* Vitei
o Miei
» Purcei
e Caini
« Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

REHIDRAVIT se administreaz pe cale subcutanata, intraperitoneala sau
intravenoasa.

Dozele recomandate pentru o administrare sunt:

- Maniji, vitei: 200 - 400 ml produs/animal;

- Miei, purcei: 20 - 40 ml produs/animal;

- Caini, pisici: 5 ml produs / kg greutate corporala.

in functie de gradul de deshidratare, tratamentul poate fi repetat n
aceeasi zi sau/si in zilele urmatoare, cu schimbarea locului de inoculare, pana la
redresarea animalului.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrare, produsul trebuie adus la temperatura 3&
37°C.

Inocularea pe cale subcutanata trebuie ficuta in mai muite puncte (40 - 60
ml produs intr-un punct), in functie de specia si talia animalului.

Inocularea intravenoasa trebuie sa fie facutd foarte incet, picatura cu
picatura (perfuzii).
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

. Precautii speciale pentru utilizare la animale

In deshidratarile severe, insotite de acidoza metabolica, terapia cu
REHIDRAVIT trebuie precedatd de tratament specific (administrare de solutii
bicarbonatate).

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

fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

SUPRADOZARE:

fn unele cazuri, depasirea dozelor prescrise poate produce neliniste,
tahicardie, vertij, tremor al extremitatilor, tulburdri de vedere si de auz si in
extremis, stop cardiac.
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%JPRE.(SAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
"“NEYTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau 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

Natura si compozitia ambalajului

Flacoane din sticld bruna, tip I, x 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml,
prevazute cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu.

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.
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