I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Be-Complex skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam, suniem, kakiem, tidelém un lapsam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

AKktivas vielas:

Tiamina hidrohlorids (B1 vitamins) 10, 00 mg
Riboflavina natrija fosfats (B2 vitamins) 5,47 mg
Piridokstna hidrohlorids (B6 vitamins) 4, 00 mg
Nikotinamids 50, 00 mg
D-kalcija pantotenats 5,00 mg
Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts 15,0 mg

Dzidrs, oranzs Iidz dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Meérksugas

Zirgi, liellopi, ctikas, suni, kaki, tideles un lapsas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Komplekso B vitaminu (B1, B2, B6, nikotinamids, pantoténskabe) deficita arst€Sanai un lietoSanai
pastiprinatas vitaminu nepiecieSamibas gadijuma zirgiem, liellopiem, ctikam, suniem, kakiem, tidelem
un lapsam.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4.  Ipasibridinajumi

Nav.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no nejausas paSinjic€Sanas.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6.  Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, ctkas, suni, kaki, fideles un lapsas:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas!

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

1Pgc atkartotas B1 vitamina lietosanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7.  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai péc arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Lai izvairitos no nevélamas zalu mijiedarbibas, nelietot kopa ar citam zaleém.
3.9.  Lietosanas veids un devas

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.

Zirgiem un liellopiem: 30 ml/dzivniekam;
Kumeliem, teliem, cukam: 20 ml/dzivniekam;
Sivéniem, zidejsiveéniem: 2 ml/dzivniekam,;
Suniem: 3 ml/dzivniekam,;
Kakiem, tidelém, lapsam: 1 ml/dzivniekam.

Lietot vienreizgjas injekcijas veida.
3.10. Pardozesana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QA11EX

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

B grupas vitamini ir ident $kistoSi. Tie ir enzimu ko-faktori, kuriem ir nozimiga loma intermediaraja,
jo 1pasi aminoskabju un tauku metabolisma.

Tiamins (B1 vitamins) ir tiamtnpirofosfata forma, piedalas ketonvielu dekarboksilésana un oksidésana,
ka arT aldehidus parvers heksozes monofosfata forma.

Riboflavins (B2 vitamins): riboflavina-5-fosfats ir flavinmononukleotida un flavinadeninnukleotida
forma, attiecigi flavoproteidu hidroksilgrupu faktors, kas darbojas ka oksidaze.

Piridoksins (B6 vitamins): piridoksina-5-fosfats ir vissvarigakais koenzims aminoskabju metabolisma
un ir iesaistits biogé€no aminu sint€ze.

Nikotinamida dinukleotids un nikotinamida dinukleotida fosfats ir daudzu intermediara metabolisma
fidenraza parvietoSanas enzimu sastava.

Pantoténskabe: kalcija pantotenats ir kofermenta A sastavdala un tam ir nozimiga loma S$tnu
metabolisma, pieméram citronskabes cikla, taukskabju oksideé$ana un garo saisu taukskabju sintezesana,
holesterina un steroidu sastava.

B grupas vitamini praktiski nav toksiski. Tiem nav teratog€nas, mutagenas vai kancerogénas ipasibas.
Pec vairakkartigas ievadiSanas var izraistt anafilaktiskas reakcijas. Hipervitaminoze nav aprakstita.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Udeni $kistoSos vitaminus majdzivniekiem sintezé gremoSanas trakta (priekSkungis, akla zarna)
mikroflora. Mikroorganismu konkurences dél vitaminu sint€ze dzivnieku organisma nav pietiekama.

B vitamini organisma neuzkrajas. Muskuli, aknas un nieres attiecigos apstaklos ir B vitaminu depo.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 24 menesi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml un 250 ml stikla flakons, hidrolitisks II klases brombutilkaucuka korkis, aluminija
aizsargvacins.

Flakoni iepakoti kartona kastTtg vai iesainoti folija:
1 x50ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
V/NRP/94/0280
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/09/1994

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite vai folija 50 ml; 100 ml; 250 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Be-Complex skidums injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1ml satur;

Aktivas vielas:

Tiamina hidrohlorids (B1 vitamins) 10, 00 mg
Riboflavina natrija fosfats (B2 vitamins) 5, 47 mg
Piridokstna hidrohlorids (B6 vitamins) 4, 00 mg
Nikotmamids 50, 00 mg

D-kalcija pantotenats 5, 00 mg

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml
1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml
1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml

| 4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, ciikas, suni, kaki, fideles un lapsas.

| 5. INDIKACIJAS

6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

|10. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz...



) IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

[14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/94/0280

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 50 ml; 100 ml; 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Be-Complex skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:

AKktivas vielas:

Tiamina hidrohlorids (B1 vitamins) 10, 00 mg
Riboflavina natrija fosfats (B2 vitamins) 5,47 mg
Piridokstna hidrohlorids (B6 vitamins) 4,00 mg
Nikotmamids 50, 00 mg
D-kalcija pantotenats 5, 00 mg

3. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, ciikas, suni, kaki, ideles un lapsas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Be-Comlex skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam, suniem, kakiem, tidelém un lapsam

2. Sastavs

1ml satur:

Aktivas vielas:

Tiamina hlorida hidrohlorids (B1 vitamins) 10, 00 mg
Riboflavina natrija fosfats (B2 vitamins) 5, 47 mg
Piridokstna hidrohlorids (B6 vitamins) 4, 00 mg
Nikotinamids 50, 00 mg

D-kalcija pantotenats 5, 00 mg

Paligviela:

Benzilsprits 15, 0 mg

3. Merka sugas

Zirgi, liellopi, ciikas, suni, kaki, tideles un lapsas.

4, Lietosanas indikacijas

Komplekso B vitaminu (B1, B2, B6, nikotinamids, pantoténskabe) deficita arst€Sanai un lietoSanai
pastiprinatas vitaminu nepiecieSamibas gadijuma zirgiem, liellopiem, ctikam, suniem, kakiem, tidelem
un lapsam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no nejausas pasinjic€Sanas.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Lai izvairTtos no nevélamas zalu mijiedarbibas, nelietot kopa ar citam zalem.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.




7. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, ctkas, suni, kaki, fideles un lapsas:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

P&c atkartotas B1 vitamina lietosanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai:

Zirgiem un liellopiem: 30 ml/dzivniekam;
Kumeliem, teliem, cikam: 20 ml/dzivniekam;
Sivéniem, zidgjsivéniem: 2 ml/dzivniekam;
Suniem: 3 ml/dzivniekam;
Kakiem, tidelém, lapsam: 1 ml/dzivniekam.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietot vienreiz€jas injekcijas veida.

10. IerobeZojumu periods
Nulle dienas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/94/0280

lepakojuma lielumi:

1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
08/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Bela-pharm GmbH&Co.KG
Lohner str.19

49377 Vechta

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

SIA Bebra Serviss
Bebrisi, Bebrene
Bebrenes pagasts
LV-5439

Tel: + 371 29441598
bebra@bebra.lv


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

