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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vitamin AD;E,solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, si cdini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S

I ml produs contine:
Substante active:

Retinol palmitat 176,47 mg
(echivalent a 300.000 U.I. vitamina A)

Colecalciferol (vitamin D3) 2,50 mg
(echivalent a 100.000 U.L.)

Acetat de a-tocoferol (vitamina E) 50,00 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, limpede de culoare galbena
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

Cabaline, bovine adulte si vitei, porcine (porci intarcati, purcei sugari) si caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Prodosul este recomandat la cabaline, bovine adulte si vitei, porcine (porci intarcati, purcei sugari) si
caini ca suport vitaminic in cazurile de hipo- si avitaminoze, tulbardri circulatorii, stimularea

tetanii, boala edemelor (la porcine), ca suport in cazul utilizarii substantelor chimioterapice.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din

A nu se administra in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautij speciale pentru utilizare la animale:

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

;

In caz;"Be aljtoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminozd in raport cu vitamina
AFrlm ulj;fiare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
sﬁiéitag&inédiat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,

.Jcest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ounat:

Datoritd efectelor teratogene apiarute in cazul administrérii unor doze foarte mari de vitamind A, acest
produs se va administra numai pe baza evaludrii ratei beneficiu-risc.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Se administreaza o singurd injectie pe cale intramusculara.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se
obtin produse alimentare.

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singurd data, iar doza recomandata nu trebuie depésita.

Cabaline, bovine: 5 ml produs/animal
Vitei, porei: , 2 ml produs/animal
Purcei (intdrcati si sugari): 1 ml produs/animal

Caini 0,5-1 ml produs/animal

Se administreazi o singurd injectie pe cale subcutanata sau intramusculard la caini.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:

O supradozi considerabild de vitamina A, prezinti pericol de toxicitate (hipervitaminoza). Simptomele
intoxicatiei acute cu vitamina A sunt: somnolentd, tulburdri de miscare, vomismente si degenerare
scuamoasa a pielii. Dupi o supradoza administrati la animalele gestante, in special in primul stadiu de
gestatie, s-a observat cresterea numarului de fetusi resorbiti, morti inainte de fatare i cu malformatii.

4.11 Timp de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 259 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)
Porcine: Carne si organe: 194 zile

Cabaline:  Carne si organe: 259 zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vitamine, combinatii
Codul veterinar ATC: QAI11JA

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
Vitamina A (Retinol)

Vitamina A este o vitamind liposolubila, importanta 1n crestere, diferentiere celulard, procese multiple
in reproducere la masculi si femele, n procesul vederii, in dezvoltarea oaselor si 1n raspunsul imun al
corpului.

Vitamina D3 (colecalciferol)

Vitamina D este o vitamind liposolubild care are o importantd majord in reglarea metabolismului
calciului in organism.
Vitamina Ds are o activitate mai puternicd decat vitamina D» (ergocalciferol).

Vitamina E (a-tocoferol)

Vitamina E apartine grupului de vitamine liposolubile. Tocoferolii sunt antioxidanti fiziologici
importanti. Vitamina E protejeazi acizii grasi nesaturati (exemplu lipidele membranei citoplasmatice
si a mitocondriilor) impotriva oxidarii.

Pe langad importanta ca antioxidant, vitamina E stimuleazd formarea prostaglandinei E din acidul
arahidonic si intArzie coagularea sdngelui. Are functie de protejare a leucocitelor si macrofagelor,
imbunatateste fagocitoza si stimuleaza aparitia raspunsului imun.

5.2 Particularititi farmacocinetice:

Vitamina A

Dupi o singurid administrare pe cale parenterald a unei doze de 1 x 10° U.L. la bovine se observa o
crestere a valorilor vitaminei A in plasma sanguina. La animalele la care s-a admnistrat vitamina A in
timp de 2 zile, valorile vitaminei A din plasma sanguind au crescut de la 160+37 la 8641 + 1593
pg/litru plasma si au ajuns la valoarea de baza in decurs de 8 zile.

Vitamina A este transportatd la ficat, unde este depozitatd. Excretia se produce sub forma de
glucuronid prin bila. In intestinul subtire molecula este rupta si vitamina A se absoarbe din nou
(circuitul entero-hepatic). O parte din vitamina A este excretatd prin urind.

Vitamina D3 (colecalciferol)

Vitamina D3 se poate forma din precursori in prezenta razelor de lumina ultravioletd aplicate asupra
pielii corputui sau prin administrare de colecalciferol. Limfa transportd vitamina Ds la ficat unde este
hidroxilata la compusi hidrosolubili biologic ativi. In rinichi se formeazi dihidroxivitamina Ds. Cea
mai mare eficacitate biologica o are 1,25-dihidroxi-vitamina Ds (calcitriol).

Vitamina E (a-tocoferol)

In urma administrarii pe cale parenterald a vitaminei E aceasta este transportata prin limfa in vasele de
sange si atinge picul plasmatic dupa 4-9 ore de la administrare. In sdnge vitamina E este in principal
legata de B-lipo-proteine. Vitamina E se depoziteaza in ficat, muschiul cardiac, tesutul gras si in glanda
suprarenala. Vitamina E este in principal excretatd prin bild, iar restul prin urin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Trigliceride cu lanf mediu, ulei de arahide.



6.2 Ineompatibilitati majore:
in lifisa?‘s'fﬁﬁfiiléf de compabilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
preduse ggedicinale veterinare.

e giik € ""{/alabilitate:
' "Perioada de’valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

\ 'Pégngda,de yalabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticld hidrolitici clasa a Il-a, de culoare maro, cu dop de cauciuc brombutilic si capsd de
aluminiu a
100 ml, ambalate in cutii de carton sau invelite in folie.

1 x 100 ml

5x 100 ml

6 x 100 ml

10 x 100 ml

12 x 100 ml

5x (1 x 100 ml)

6 x (1 x 100 mi)

10 x (1 x 100 ml)

12 x (1 x 100 ml)

8 x (6 x 100 ml)

4 x (12 x 100 ml)

Nu toate marimile de ambalaj pot s fie comercializate.

6.6 Precautii 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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta

Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150306



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
06.10.2004/07.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

RESTRICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SU SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
IN}{OﬁMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

K

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

" Vitamin ADsE, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine si caini.

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substante active:

Retinol palmitat 176,47 mg
(echivalent a 300.000 U.I. vitamina A)

Colecalciferol (vitamina D3) 2,50 mg
(echivalent a 100.000 U.L.)

Acetat de a-tocoferol (vitamina E) 50,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECH TINTA

Cabaline, bovine adulte si vitei, porcine (porci intarcati, purcei sugari) si caini.

6. INDICATIE (INDICATII)

|

Prodosul este recomandat la cabaline, bovine adulte si vitei, porcine (porci Intarcati, purcei sugari) si
cdini ca suport vitaminic in cazurile de hipo- si avitaminoze, tulbarari circulatorii, stimularea

fertilitatii, in cazuri de sterilitate, ca supliment vitaminic la animalele gestante, rahitism, osteomalacie,
tetanii, boala edemelor (la porcine), ca suport in cazul utilizarii substantelor chimioterapice.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 259 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)



Porcine: ~ Carne si organe: 194 zile
Cabaline:  Carne si organe: 259 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»-Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

{ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner StraB3e 19

D-49377 Vechta

Germania

' 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150306

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
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B.PROSPECT
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PROSPECT

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Stralle 19

D-49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vitamin AD;E , solutie injectabild la cabaline, bovine, vitei, porcine si cdini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml solutie contine:

Substante active:

Retinol palmitat 176,47 mg
(echivalent a 300.000 U.L vitamina A)

Colecalciferol (vitamina D3) 2,50 mg
(echivalent a 100.000 U.L)

Acetat de a-tocoferol (vitamina E) 50,00 mg

4 INDICATIE (INDICATIY)

Prodosul este recomandat la cabaline, bovine adulte si vitei, porcine (porci intircati, purcei sugari) si
cdini ca suport Vitaminic Tn cazurile de hipo— §i avitaminoze tulbarari cilculatorii stimularea

tetanii, boala edemelor (la porcme) ca suport in cazul utilizarii substantelor chlmloteraplce.

5. CONTRAINDICATIIL

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
cauza posibilitatii de acumulare in tesuturile comestibile.
A nu se administra in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cabaline, bovine, vitei. porcine (porci infareati, purcei sugari) si cini.
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8. J’OSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOQD.DE ADMINISTRARE
Sg adiministreazd o singura njectie pe cale intramusculara.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanati la specii de la care se

obtin produse alimentare.

" La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
- administrat o singura datd, iar doza recomandatd nu trebuie depasita.

Cabaline, bovine: 5 ml produs/animal
Vitei, porci: 2 ml produs/animal
Purcei (intircati si sugari): 1 ml produs/animal

Céini 0,5-1 ml produs/animal

Se administreaza o singurd injectie pe cale subcutanata sau intramusculara la caini.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 259 zile
Lapte: 120 ore (5 zile)
Porcine: Carne si organe: 194 zile

Cabaline:  Carne si organe: 259 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu sunt.

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

in caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuata cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Datorité efectelor teratogene apérute in cazul administrérii unor doze foarte mari de vitamina A, acest
produs se va administra numai pe baza evaluirii ratei beneficiu-risc.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:

O supradozd considerabild de vitamina A, prezinti pericol de toxicitate (hipervitaminoza). Simptomele
intoxicatiei acute cu vitamina A sunt: somnolentd, tulburiri de miscare, vomismente si degenerare
scuamoasa a pielii. Dupa o supradoza administratd la animalele gestante, in special in primul stadiu de
gestatie, s-a observat cresterea numdrului de fetusi resorbiti, morti inainte de fitare si cu malformatii.

Incompatibilitati:
in lipsa studiilor de compabilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului:

Flacoane din sticla hidrolitica clasa a II-a, de culoare maro, cu dop de cauciuc brombutilic si capsd de
aluminiu a
100 ml, ambalate in cutii de carton sau invelite in folie.

1x 100 ml
5x 100 ml
6 x 100 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml

5x (1 x100ml)
6 x (1 x 100 ml)
10 x (1 x 100 ml)
12 x (1 x 100 ml)
8 x (6 x 100 ml)
4x (12 x 100 ml)

Nu toate marimile de ambalaj pot si fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.
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