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REZUMATUL CAI&ACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUJMIREA PRDDUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
VITAMINA AD;E-solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, céini, pisici, gdini,
pon&ﬁbﬁi’l@are nu sunt destinati consumului uman.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substante active:

Vitaming A ..coooevvvvvveeennnn 50.000 UL
Vitamina D3 c.coovveeennenenns 5.000 Ul
Vitamina £ ..ooveevveveievinenne 20 mg
Excipienti:

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, vascoas3, galbena pana la galben-brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cini, pisici, gdini si porumbei care nu sunt destinati consumului
uman.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cini, pisici, glini si porumbei care
nu sunt destinati consumului uman, pentru sustinerea animalelor convalescente sau cu tulburari ale
metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare, cu aport adecvat de vitamina A din cauza
Nu se utilizeaza in caz de hlpersen51b1htate la substantele active.

Nu se utilizeaza in hipervitaminozi A si D, litiaza urinara.

4.4, Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Prudentd in tratamentul rahitismului deorece dozele mari de vitamina D necesare in unele cazuri pot
implica supradozarea vitaminelor A si E asociate.

Dietele cu aport crescut de calciu pot determina hipercalcemie daca se administreazd concomitent vitamina
Ds.



animal
In caz de autoinjectare accidentals, nu poate fi exclus riscul de h1perv1t
Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de au
imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau et?
Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogéne Ptin urmare, acest
medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de cétre femeile gravide.

ec‘tare acm«dentala sol1c1tat1
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4.6. Reactii adverse
La unele exemplare de cdini, rareori, vitamina D3 poate provoca reactii de tip anafilactic.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat.
La dozele recomandate se poate utiliza in siguranta.

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

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine si giini
Se administreaza o singurd injectie pe cale intramusculari in urmitoarele doze:

- bovine si cabaline: 10-20 ml

- vifei, ovine §i caprine: 5-10 ml

- porci adulfi: 5 ml

- purcei: 2-4 ml

- gdini: 0,1-0,3 ml
La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie administrat o
singurd datd, iar doza recomandatd nu trebuie depasita.
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se obtin
produse alimentare.
Céini si pisici: 1-2 ml, pe cale intramusculard sau subcutanat. Dozele se repeti o dati la 10-15 zile.
La porumbei care nu sunt destinati consumului uman se administreazi pe cale intramusculard sau
subcutanatd 0,2-0,4 ml/300 g greutate corporald. Se poate repeta dupi o siptiméani (maxim 4-5
administrari).

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Supradozarea determind voma, vomituritie, anorexie, polidipsie, poliurie, diaree, letargie. Aceste simptome
cedeaza in timp, odat2 cu intreruperea tratamentului.

4.11. Timp de asteptare

Bovine: 243 zile.

Porcine: 187 zile.

Cabaline: 243 zile.

Ovine: 215 zile.

Caprine 215 zile.

Géini: 73 zile.

Lapte: 120 ore (5 zile).

A nu se utiliza la pasérile producétoare sau destinate productiei de oud pentru consum uman.



5. PROPRI}E;}I‘AT@@ TFARMACOLOGICE
Grupa farmacoteragesiiigs: Multivitamine, alte combinatii.
Codul vefé%inarg_\&}@ JOA11AB.
Aeprin y
5.1. ProprietitiTarmacodinamice
Vitamina A este implicata in controlul si functia analizatorului vizual si transcriptia genetica.
Are rol in sistemul imunitar i in hematopoieza.
Este implicati in dezvoltarea embrionar si functia de reproducere.
Intervine in metabolismul osos, fiziologia pielii.
Are activitate antioxidanti.

Vitamina D3 regleazi nivelurile de calciu si fosfor din sdnge prin inhibarea secretiei hormonilor
paratiroidieni, participand activ la absorbtia calciului si fosforului din intestin si la reabsorbtia calciului de
la nivel renal.

Are rol esential in formarea si mineralizarea oaselor.

Influenteazd sistemul imunitar prin stimularea fagocitozei, activitatea antitumorald si  funtia
imunostimulatoare.

Vitamina E este o vitamin3 liposolubili si cu actiune antioxidants, protejand acizii grasi polinestaurati,
celulele de actiunea toxicd a peroxizilor, favorizeazd absorbtia si protectia vitaminei A si a carotenoizilor,
protejeazi grupirile tiolice ale unor enzime, intervine in activitatea coenzimei Q (enzima mitocondriala
implicatd in respiratia celulard).

Are implicatii foarte importante in functionarea normald a organelor genitale si in evolutia normald a
gestatiei.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Vitamina A se absoarbe cu usurintd din tractusul gastrointestinal. Concentratiile plasmatice ating nivelul
maxim in 3-5 ore. Vitamina A este metabolizati in ficat, conjugata cu acidul glucuronic, apoi este excretata
prin urind si bila.

Vitamina D3, dupi administrare este convertitd in ficat si rinichi in 1,25-dihidroxivitamina D,
(1,25(0H):D), forma fiziologic activd. Dupa aceastd conversie, forma activd de vitamina D3 este eliberatd
in circulatie, se fixeazi de proteinele plasmatice si apoi este transportatd la diferite organe {inté.

Forma activi de vitamina D; isi exercitd functiile biologice prin cuplarea cu receptorii specifici, care sunt in
principal localizati in nucleii celulelor {intd, actionind astfel ca factor de transcriptie ce moduleazd
exprimarea geneticd a proteinelor de transport cu rol in absorbtia calciului din intestin. Vitamina D3 este
metabolizati in ficat si se elimina prin bila.

Vitamina E, dupi administrare se absoarbe usor si este transportatd in sistemul circulator cu ajutorul beta
lipoproteinelor. Este distribuit in toate {esuturile si stocatd in tesutul adipos. Traverseaza bariera placentara
dar in cantititi mici. Este metabolizata in ficat si excretatd in principal prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:
Simulsol, sorbat de potasiu, propilenglicol si ap3 distilata pentru solutii injectabile.

6.2. Incompatibilititi majore
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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6.3. Termen de valabilitate By
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este amb
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima désc

zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pdstra la temperaturi mai mica de 25°C, in ambalajul original, ferit de lumind.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

tpentruvanzare: 2 ani
ere 2 ambalajului primar: 7

Flacoane din polipropilena cu dop de cauciuc PVC si capsi de aluminiu x 50, si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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
Romvac Company SA _

Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Iifov, Romania.
Tel: +40213503109, + 40213503107.

Fax: + 40213503110, + 40213527584

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160133.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
20.02.2002/12.05.2016 |

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din polipropilena x 50 ml
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[ 1. DENUMIREA #RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
VITAMINP?“&E“# 4 solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, céini, pisici,
gdini, pOﬁ;ﬁr #€are nu sunt destinati consumului uman
Vitamina A, vitamina D3, vitamina E.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Vitamina A......cccoccvevrennann. 50.000 Ul/ml
Vitamina D3 .cococeeveerenennes 5.000 Ul/mil
Vitamina E .oooevevvevnennnene 20 mg/ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
50 ml.

1 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE !
Cititi prospectul inainte de utilizare. .

(5. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine: 243 zile.
Porcine: 187 zile.
Cabaline: 243 zile.
Ovine: 215 zile.
Caprine 215 zile.
Gdini: 73 zile.
Lapte: 120 ore (5 zile).
A nu se utiliza la pasarile producitoare sau destinate productiei de oud pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie .....coveennnnn.

[7. DATA EXPIRARII |
EXPlund.../an ..............

Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza péna la 7 zile.

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUI;»PRIMAR

Flacoane din polipropilend x 1004 Al “wg
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINA
VITAMINA AD;E solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ov
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2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —]
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Vitamina A....ceovveereeniennans 50000 Ul/ml
Vitamina Dj ... 5.000 Ul/ml
Vitamina E ....ocoeveveeenns 20 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘
100 ml.

| 5. SPECI TINTA |
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, céini, pisici, gdini si porumbei care nu sunt destinati
consumului uman.

| 6. INDICATII |
Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici, gaini si porumbei
care nu sunt destinati consumului uman pentru sustinerea animalelor convalescente sau cu tulburiri
ale metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine si giini
Se administreaza o singurd injectie pe cale intramusculard Tn urmitoarele doze:

- bovine si cabaline: 10-20 ml

- vitei, ovine si caprine: 5-10 ml la

- porci adulti: 5 ml

- purcei: 2-4 ml

- géini: 0,1-0,3 ml
La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie administrat
o singurd datd, iar doza recomandata nu trebuie depasita.
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanati la specii de la care se
obtin produse alimentare.
Caini si pisici: 1-2 ml, pe cale intramusculard sau subcutanati. Dozele se repeti o dati la 10-15 zile.
La porumbei care nu sunt destinati consumului uman se administreazi pe cale intramusculard sau
subcutanatd 0,2-0,4 ml/300 g greutate corporald. Se poate repeta dupd o siptimani (maxim 4-5
administrari).

8.TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: 243 zile. Porcine: 187 zile. Cabaline: 243 zile. Ovine: 215 zile. Caprine 215 zile.
Géini: 73 zile.

Lapte: 120 ore (5 zile).

A nu se utiliza la pasirile producitoare sau destinate productiei de ou# pentru consum uman.
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9. ATENIIQM.RE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospedul il\amte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]
EXP (lggé’fg\@ Lo

qu&ﬁiﬂe i /deschidere, se va utiliza pand la 7 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C. A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.

A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 81 CONDITII SAU RESTRICTH

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

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Romvac Company SA
Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.
Tel: +40213503109, +40213503107; Fax: +40213503110, +40213527584

E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160133.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

L







PROSPECT

“s e s PRIV . . ui uman.
gainisi porambeicare’nu sunt destinati consumulul u

N Y74 AuvenTeot
1. NM’&”KDRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Company SA, Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
Tel: + 40213503109, + 40213503107; Fax: + 40213503110, + 40213527584; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITAMINA ADsE, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici, gaini,
porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

Vitamina A, vitamina D3, vitamina E.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:
Substante active:

Vitamina A coevveevvrvvervincreenns 50000 Ul
Vitamina D3 weeeevevvvevnriivennnne 5.000 Ul
Vitamina E ..ooooeeveeieeieceene 20 mg
4. INDICATII

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici, gaini i porumbei care
nu sunt destinati consumului uman pentru sustinerea animalelor convalescente sau cu tulburari ale
metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele de la care se obtin produse alimentare, cu aport adecvat de vitamina A din
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active.

Nu se utilizeaza in hipervitaminoza A si D, litiaza urinara.

6. REACTII ADVERSE

La unele exemplare de caini, vitamina D3 poate provoca reactii de tip anafilactic.

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

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine, céini, pisici, gdini si porumbei care nu sunt destinati consumului
uman.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine si gdini
Se administreazi o singuri injectie pe cale intramusculard in urmétoarele doze:
- bovine si cabaline: 10-20 ml
- vitei, ovine si caprine: 5-10 ml la
- porci adulti: 5 ml
- purcei: 2-4 ml
- géini: 0,1-0,3 ml
La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie administrat o
singuri dati, iar doza recomandata nu trebuie depasita.

1
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Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcuta &
produse alimentare. CARE
Caini si pisici: 1-2 ml, pe cale intramusculari sau subcutanati. Dozele se repetio dati 1a-10-45 zile.
La porumbei care nu sunt destinati consumului uman se administreazi pe calé” Zimtramusculard sau
subcutanatd 0,2-0,4 ml/300 g greutate corporali. Se poate repeta dupid o se’iptléaﬁﬁ;é (maxim 4-5
administrari). V T
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: 243 zile.

Porcine: 187 zile.

Cabaline: 243 zile.

Ovine: 215 zile.

Caprine 215 zile.

Gaini: 73 zile.

Lapte: 120 ore (5 zile).

Anu se utiliza la pasirile producatoare sau destinate productiei de ous pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micd de 25°C, in ambalajul original, ferit de lumina.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se folosi dupd data de expirare mentionata pe etichet.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7
zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentiu utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Prudentd 1n tratamentul rahitismului deorece dozele mari de vitamina D necesare in unele cazuri pot
implica supradozarea vitaminelor A si E asociate.

Dietele cu aport crescut de calciu pot determina hipercalcemie daci se administreazi concomitent vitamina
Ds.

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

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

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de Jaborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare, acest
medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de citre femeile gravide.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat.
La dozele recomandate se poate utiliza in siguranta.

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



Supradozarea (sim pt5mje; proceduri de urgenta, antidoturi)
Supradozarea determin voma, vomituritie, anorexie, polidipsie, poliurie, diaree, letargie. Aceste simptome

cedeazd in timp, odgti ¢uidpfreruperea tratamentului.
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fn ab¥ehia gtudiilor@é compatibilitate, 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 informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSFECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: Flacoane din polipropilend cu dop de cauciuc PVC si capsa de aluminiu x 50 si
100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinitorului autorizatiei de comercializare.






