[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coenzyme compositum, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g (= 1 ml) tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:

Acidum ascorbicum

Acidum alpha-ketoglutaricum
Acidum cis-aconiticum
Acidum citricum

Acidum fumaricum

Acidum malicum

Acidum succinicum
Adenosinum triphosphoricum
Barium oxalsuccinicum

Beta vulgaris rubra

Coenzym A

Cysteinum

Hepar sulfuris

Nadidum

Natrium pyruvicum

Natrium riboflavinum phosphoricum
Nicotinamidum

Pulsatilla pratensis
Pyridoxinum hydrochloricum
Sulfur

Thiaminum hydrochloricum

Acidum thiocticum

Cerium oxalicum

Magnesium oroticum dihydricum
Manganum phosphoricum

Natrium diethyloxalaceticum

D6
D8
D8
D8
D8
D8
D8
D10
D10
D4
D8
D6
D10
D8
D8
D6
D6
D6
D6
D10

D6

D6
“vandeninis”
D8
“ vandeninis ”’
D6
“ vandeninis ”
D6
“ vandeninis ”
D6
“ vandeninis ”

10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg

10,0 mg
10,0 mg
10,0 mg

10,0 mg



pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys, ozkos, Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir katéms fermentams aktyvinti sergant
degeneracinémis ligomis, sutrikus fermenty veiklai, deguonies jsisavinimui gerinti sergant medziagy
apykaitos, sekinan¢iomis ligomis, létine egzema.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Si veterinarinj vaista gali susvirksti tik veterinarijos gydytojas ar kitas asmuo, turintis pakankamai
1gudziy teisingai atlikti injekcija.
Sio produkto sudétyje yra natrio chlorido.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinio jsi§virk§imo ar uztiSkimo ant odos atvejais, nereikia imtis jokiu specialiy priemoniy.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai 1§
pagalbiniy medziagy., turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Medziagy kaupimosi aplinkoje ir su tuo susijusiy pasekmiy pavojaus néra.

Kitos atsargumo priemoneés:
Neéra.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Homeopatiniai veterinariniai vaistai jprastai yra gerai toleruojami. Retais atvejais gali pasireiksti
nepageidaujamos reakcijos, taciau jos gali pasireiksti nevisiems gyviinams.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos, kiausiniy dé¢jimo metu nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kaip ir kiti vaistai, homeopatiniai veterinariniai vaistai gali sgveikauti su kitais veterinariniais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Vienkartiné dozé
Arkliai, galvijai, kiaulés 5 ml,

Parseliai 2-3 ml,
Avys, ozkos 2 ml,
Dideli Sunys 3-4 ml,
Vidutinio dydzio Sunys 2 ml,
Mazi Sunys ir katés 1-2 ml,
Suniukai 0,5-1 ml.
Jei nepaskirta kitaip

Iprastas dozavimas
Skirti vienkarting doze 1 kartg per dieng.

Umils atvejai arba pirminé dozé
Esant iimiems simptomams, vaistg galima Svirksti pakartotinai po 24 val.

Ilgalaikis létiniy ligy gydymas
Sergantiems létinémis ligomis ar joms kartojantis galima naudoti kas 4 d.

Stiklinés ampulés atidarymo instrukcija:

Naudoti atsargiai. Atidziai laikytis ampulés atidarymo instrukcijos. Ampulés jpjauti nereikia. Ampule
laikyti ties spalvotu tasku j virSy ir pakreipus kampu. PirStu pastuksenti arba pakratyti ampule, kad
tirpalas subégty ] apating jos dalj. Nulauzti ampulés virSting spaudziant Zemyn nuo spalvoto tasko.
Ampuléje likusj nesunaudotg vaistg reikia iSmesti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Atsitiktinai susvirkstus ar prarijus Sio vaisto arba suSvirkstus didesne¢ nei rekomenduojama doze, jokiy
specialiy priemoniy nereikia.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, ozkos
Skerdienai: 0 pary.

Galvijai, arkliai, avys, oZkos
Pienui: 0 pary.
4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Homeopatinis veterinarinis vaistas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stiklinés ampulés po 5 ml, kartoninése dézutése po 5 ar 50 vnt.
Stiklinés ampulés po 2,2 ml, kartoninése dézutése po 5 ar 50 vnt.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biologische Heilmittel Heel GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1529/001-004



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-03-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coenzyme compositum, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g (=1 ml) tirpalo yra:

veikliyjy medzZiagy:

Acidum ascorbicum D6 10,0 mg
Acidum alpha-ketoglutaricum D8 10,0 mg
Acidum cis-aconiticum D8 10,0 mg
Acidum citricum D8 10,0 mg
Acidum fumaricum D8 10,0 mg
Acidum malicum D8 10,0 mg
Acidum succinicum D8 10,0 mg
Adenosinum triphosphoricum D10 10,0 mg
Barium oxalsuccinicum D10 10,0 mg
Beta vulgaris rubra D4 10,0 mg
Coenzym A D8 10,0 mg
Cysteinum D6 10,0 mg
Hepar sulfuris D10 10,0 mg
Nadidum D8 10,0 mg
Natrium pyruvicum D8 10,0 mg
Natrium riboflavinum phosphoricum D6 10,0 mg
Nicotinamidum D6 10,0 mg
Pulsatilla pratensis D6 10,0 mg
Pyridoxinum hydrochloricum D6 10,0 mg
Sulfur D10 10,0 mg
Thiaminum hydrochloricum D6 10,0 mg
Acidum thiocticum “Vand].)e?linis” 10,0 mg
Cerium oxalicum « Vancll)eiinis ’s 10,0 mg
Magnesium oroticum dihydricum « Vancll)eflinis » 10,0 mg
Manganum phosphoricum « VandI,)eflinis ” 10,0 mg

D6 10,0 mg

Natrium diethyloxalaceticum « e
vandeninis



3. PAKUOTES DYDIS

5 ampulés po 5 ml
50 ampuliy po 5 ml
5 ampulés po 2,2 ml
50 ampuliy po 2,2 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys, ozkos, Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir katéms fermentams aktyvinti sergant
degeneracinémis ligomis, sutrikus fermenty veiklai, deguonies jsisavinimui gerinti sergant medziagy
apykaitos, sekinanciomis ligomis, 1étine egzema.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

Islauka
Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, ozkos
Skerdienai: 0 pary.

Galvijai, arkliai, avys, oZkos
Pienui: 0 pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiros salygy nereikia.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biologische Heilmittel Heel GmbH,
Dr. Reckeweg Str. 2-4,

76532 Baden-Baden,

Vokietija

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1529/001
LT/2/03/1529/002
LT/2/03/1529/003
LT/2/03/1529/004

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULES ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coenzyme compositum
5ml
22 ml

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Coenzyme compositum, injekcinis tirpalas

2. Sudétis

1 g (=1 ml) tirpalo yra:
veikliyjy medzZiagy:

Acidum ascorbicum D6 10,0 mg
Acidum alpha-ketoglutaricum D8 10,0 mg
Acidum cis-aconiticum D8 10,0 mg
Acidum citricum D8 10,0 mg
Acidum fumaricum D8 10,0 mg
Acidum malicum D8 10,0 mg
Acidum succinicum D8 10,0 mg
Adenosinum triphosphoricum D10 10,0 mg
Barium oxalsuccinicum D10 10,0 mg
Beta vulgaris rubra D4 10,0 mg
Coenzym A D8 10,0 mg
Cysteinum D6 10,0 mg
Hepar sulfuris D10 10,0 mg
Nadidum D8 10,0 mg
Natrium pyruvicum D8 10,0 mg
Natrium riboflavinum phosphoricum D6 10,0 mg
Nicotinamidum D6 10,0 mg
Pulsatilla pratensis D6 10,0 mg
Pyridoxinum hydrochloricum D6 10,0 mg
Sulfur D10 10,0 mg
Thiaminum hydrochloricum D6 10,0 mg
Acidum thiocticum “Vand].)e?linis” 10,0 mg
Cerium oxalicum « Vancll)eiinis ” 10,0 mg
Magnesium oroticum dihydricum « Vancll)eflinis ’ 10,0 mg
Manganum phosphoricum « Vandl,)eflinis » 10,0 mg
Natrium diethyloxalaceticum « Vancll)e?linis ’ 10,0 mg

pagalbiniy medZiagu:

natrio chlorido, injekcinio vandens.
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3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys, ozkos, Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams, galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir katéms fermentams aktyvinti sergant
degeneracinémis ligomis, sutrikus fermenty veiklai, deguonies jsisavinimui gerinti sergant medziagy
apykaitos, sekinan¢iomis ligomis, létine egzema.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams

Sj veterinarinj vaista gali susvirksti tik veterinarijos gydytojas ar kitas asmuo, turintis pakankamai
jgidziy teisingai atlikti injekcija.

Jei simptomai iSlieka ar pablogéja reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Atsitiktinio jsiSvirk§imo ar uztiskimo ant odos atvejais, nereikia imtis jokiy specialiy priemoniy.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai (-iosioms) medZiagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy., turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Medziagy kaupimosi aplinkoje ir su tuo susijusiy pasekmiy pavojaus néra.

Kitos atsargumo priemonés:
Tik veterinariniam naudojimui.

Vaikingumas, laktacija ar dedantys kiauSinius pauks$c¢iai
Kaip ir visus kitus vaistus §j veterinarinj vaista naudoti vaikingumo ar laktacijos metu galima tik
pasitarus su veterinarijos gydytoju.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Kaip ir kiti vaistai, homeopatiniai veterinariniai vaistai gali sgveikauti su kitais veterinariniais vaistais.
Reikia informuoti veterinarijos gydytoja jei tuo paciu metu gyviinas gydomas kitais vaistais.

Perdozavimas

Atsitiktinai susvirkstus ar prarijus Sio vaisto arba suSvirkstus didesne nei rekomenduojama doze, jokiy
specialiy priemoniy nereikia. Perdozavimo atvejais atsargumo sumetimais galima pasitarti su
veterinarijos gydytoju.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
NezZinoma.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Homeopatiniai veterinariniai vaistai jprastai yra gerai toleruojami. Retais atvejais gali pasireiksti
nepageidaujamos reakcijos, taciau jos gali pasireiksti nevisiems gyviinams.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Vienkartiné dozé
Arkliai, galvijai, kiaulés 5 ml,

Parseliai 2-3 ml,
Avys, ozkos 2 ml,
Dideli Sunys 3-4 ml,
Vidutinio dydzio Sunys 2 ml,
Mazi Sunys ir katés 1-2 ml,
Suniukai 0,5-1 ml.
Jei nepaskirta kitaip

Iprastas dozavimas
Skirti vienkarting doze 1 kartg per dieng.

Umis atvejai arba pirminé dozé
Esant iimiems simptomams, vaistg galima Svirksti pakartotinai po 24 val.

Ilgalaikis létiniy ligy gydymas
Sergantiems létinémis ligomis ar joms kartojantis galima naudoti kas 4 d.

Stiklinés ampulés atidarymo instrukcija:

Naudoti atsargiai. Atidziai laikytis ampulés atidarymo instrukcija. Ampulés jpjauti nereikia. Ampule
laikyti ties spalvotu tasku j virSy ir pakreipus kampu. PirStu pastuksenti arba pakratyti ampule, kad
tirpalas subégty ] apating jos dalj. Nulauzti ampulés virSting spaudziant Zzemyn nuo spalvoto tasko.
Ampuléje likusj nesunaudotg vaistg reikia iSmesti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.
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10. ISlauka

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, ozkos
Skerdienai: 0 pary.

Galvijai, arkliai, avys, oZkos

Pienui: 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/03/1529/001-004

Stiklinés ampulés po 5 ml, kartoninése dézutése po 5 ar 50 vnt.
Stiklinés ampulés po 2,2 ml, kartoninése dézutése po 5 ar 50 vnt.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2025-06-26

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden

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

Tel: +49 7221 501-00
El.p.: info@heel.com

Vietiniai atstovai

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Lietuva

UAB “Biomedela”

Studenty g. 25

50239 Kaunas

Tel: 8 656 60 130

E-Mail: info@biomedela.com
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