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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 125 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, cé@porci,
céini, pisici L 2

RAITEGE

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e Ve
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Cafeina 125 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Benzoat de sodiu 125 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat in intoxicatii alimentare si medicamentoase, stiri de soc, colaps vascular periferic, stari
sapremice, septicemii, piemii, dupa fatari laborioase, distocii, pneumonii, bronhopneumonii,
peritonite, boli infectioase si parazitare, la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in stéri de agitatie, boli cardiace (tahicardie, miocardite) si in intoxicatii cu stricnina.
Nu se utilizeazd pentru revenirea din narcoza.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea de cétre persoana care administreaza produsul.

In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa ap, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.




Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici

Rare - Agitatie!

(1 péna la 10 animale / 10 000 de | Diureza crescutd
animale tratate):

Foarte rare Iritatii tisulare locale?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

"Usoara
2In cazul utilizdrii pe cale subcutanati

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi concomitent cu chinolone, estrogeni, isoxuprind, methoxalen, maxiletin, procarbazina.
Se utilizeaza cu prudenti la animale tratate cu: fenitoind, nicotind, betablocanti, teofilina.

3.9 Ciide administrare si doze

Se utilizeaza pe cale subcutanatd, In urmétoarele doze:

- Cai si bovine (animale adulte): 8-20 ml produs/zi, fractionat in mai multe reprize (o reprizé de
maxim 1-3 ml)

- Maénji, vitei, oi, capre, porci: 1-5 ml produs/zi, fractionat in mai multe reprize (o repriza de maxim 1-
3 ml)

- Céini, pisici: 1-2 ml produs/zi, fractionat in mai multe reprize (o repriza de maxim 0,5-1 ml)

Se utilizeaza pe cale intravenoasi, In urmitoarea doza:

- Cai si bovine (animale adulte), in colaps si intoxicatii: 10-25 ml produs, diluat in 10-25 ml solutie de

ser fiziologic sau glucoza.
In cazul utilizarii intravenoase a produsului, injectarea se va face foarte lent.

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

Supradozarea poate produce neliniste (stari de agitatie), tahicardie, vertij, tremor al extremitdtilor,
tulburdri de vedere si de auz si, in extremis, stop cardiac.



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

@

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN0O6BCO1
4.2 Farmacodinamie

Cafeina este un alcaloid cu actiune tonica asupra sistemului nervos central, mirind acuitatea
senzoriald. Datoritd actiunii excitante centrala asupra centrilor bulbo-medulari, este un analeptic
respirator. Creste puterea de contractie a cordului, imbunatatindu-i ritmul. La nivelul vaselor periferice
cutanate, renale, coronariene, produce vasodilatatie ca o compensatie la vasoconstrictia din interiorul
splahnicului. Cafeina are si o actiune diureticd, prin vasodilatatie in zona medulari a rinichiului si prin
diminuarea reabsorbtiei medulare.

4.3 Farmacocinetica

Cafeina difuzeaza bine in tesuturi, chiar si in cele slab irigate, actiunea ei se manifesta rapid, dar este
de scurtd durati, iar absorbtia este rapida.

In organism cafeina se demetileaza treptat, in cea mai mare parte. Se elimina intr-o mica masura sub
aceastd forma, ca atare (trimetilxantind) cea mai mare parte este distrusa, fiind eliminatd sub forma de
uree.

Excretia se produce predominant prin urind. Principalul component din urina, dupi utilizare orala sau
injectabild, a fost reprezentat de acidul 1-metiluric.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: ' .
Flacoane din sticld bruna tip I x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml, inchise cu dop din cauciuc butilic
halogenat i sigilate cu capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton cu flacon x 10 ml.

Cutie din carton cu flacon x 20 ml.

Cutie din carton cu flacon x 50 ml.

Cutie din carton cu flacon x 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

150287

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Noiembrie 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



/f‘?ue/(/l/f v 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 125 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Cafeina 125 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 10 ml
1x20ml
1 x50 ml
1x100 ml

| 4. SPECHI TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, caini, pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati, intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.



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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150287

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla bruna tip I x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 125 mg/ml, solutie injectabila -

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Cafeind 125 mg

3.  SPECII TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pistra In ambalajul original.

A se feri de lumina directi a soarelui.

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

L%

Flacon din sticld brund tip II x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 125 mg/ml

@ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Cafeind 125 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 125 mg/ml, solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci,
caini, pisici

2,  Compozitie:
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Cafeind 125 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu 125 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat in intoxicatii alimentare si medicamentoase, stiri de soc, colaps vascular periferic, stdri
sapremice, septicemii, piemii, dupa fatdri laborioase, distocii, pneumonii, bronhopneumonii,
peritonite, boli infectioase si parazitare, la cai, bovine, oi, capre, porci, cini si pisici.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in stéri de agitatie, boli cardiace (tahicardie, miocardite) si in intoxicatii cu stricnind.
Nu se utilizeaza pentru revenirea din narcozi.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea de citre persoana care administreaza produsul.

In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeazi concomitent cu chinolone, estrogeni, isoxuprind, methoxalen, maxiletin, procarbazina.
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Se utilizeaza cu prudentd la animale tratate cu: fenitoina, nicoting, betablocanti, teofilina.

Supradozare: e
Supradozarea poate produce neliniste (stari de agitatie), tahicardie, vertij, tremor al extremltatllor
tulburiri de vedere si de auz si, in extremis, stop cardiac.

Incompatibilitati majore: N

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici

Rare Agitatie!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Diureza crescutd
animale tratate):

Foarte rare Iritatii tisulare locale?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Usoara
2In cazul utilizirii pe cale subcutanati

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul 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, ciii de administrare si metode de administrare

Se utilizeaza pe cale subcutanati, in urmatoarele doze:

- Cai si bovine (animale adulte): 8-20 ml produs/zi, fractionat in mai multe reprize (o reprizi de
maxim 1-3 ml)

- Manji, vitei, oi, capre, porci: 1-5 ml produs/zi, fractionat in mai multe reprize (o reprizi de maxim -
3 ml)

- Céini, pisici: 1-2 ml produs/zi, fractionat in mai multe reprize (o reprizd de maxim 0,5-1 ml)

Se utilizeaza pe cale intravenoasi, in urmitoarea dozi:

- Cai si bovine (animale adulte), in colaps si intoxicatii: 10-25 ml produs, diluat in 10-25 ml solutie de
ser fiziologic sau glucoza.

9.  Recomandairi privind administrarea corecta

In cazul utilizdrii intravenoase a produsului, injectarea se va face foarte lent.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.



11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu sglasa la vederea si indeména copiilor.
A se ffstra la temperatura mai mica de 25°C.
Ase¥eri de inghet.

A '§‘é*péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a Junii 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 masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150287

Dimensiuni ambalaje:

Flacoane din sticld bruna tip IT x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml, inchise cu dop din cauciuc butilic
halogenat si sigilate cu capsd din aluminiu.

Cutie din carton cu flacon x 10 ml.

Cutie din carton cu flacon x 20 ml.

Cutie din carton cu flacon x 50 ml.

Cutie din carton cu flacon x 100 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Noiembrie 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile 1n Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,



Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii



