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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXTROSORSB, solutie perfuzabila pentru bovine, ecvine, ovine, porcine si cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:

Substante active: ’

Sorbitol ....ccoveiiiiiiieniee 140 mg
Glucoza (ca monohidrat) ............... 240 mg
Excipienti:

Alcool benzilic ...cocooovvvvivininininnnn, 0,009 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabild limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, ecvine, ovine, porcine si caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul tulburirilor metabolismului energetic, ca sursa de energie, la bovine, ecvine, ovine, porcine si caini

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de hiperhidratare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie fint
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Solutia hipertona poate produce durere si iritatie la locul de inoculare, se administreaza strict intravenos prin

injectare lenta.

Sorbitolul poate agrava acidoza metabolica preexistenta, de aceea produsul nu trebuie administrat la animalele cu

acidozi metabolica severa.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

4.6  Reactii adverse (f




4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta-produsului mediginal veterinar nu a fost studiata pe durata gestatiei sau lactatiei. Utilizarea produsului in
perioada de gestati¢ sau'lac‘négie se va face in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul
veterinar respovisabil. }/J

S
: s y,-/’/
4.8  Interactiuni cu gite produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nusse cunosc. ., "
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza zilnic, lent intravenos, in functie de greutatea corporala, in doze de:

Ecvine si bovine adulte: 250 ml pana la 500 ml
Maénji si vitei: 50 ml pana 100 ml

Ovine si porcine: 50 ml pana la 100 ml

Caini si purcei: 10 ml pana la 50 ml

Tratamentul poate fi repetat daca este necesar.
Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii strict aseptice.
Inainte de administrare solutia perfuzabila trebuie incalzita pana la temperatura corpului.

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

In caz de supradozare se poate produce hiperhidratare cu o crestere a tensiunii cutanate si o congestie venoasa. Poate
apare edemul pulmonar. Tratementul este simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine, ecvine, ovine, porcine
Carne i organe: 0 zile
Bovine, ecvine, ovine

Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: solutie pentru nutritie parenterala, carbohidrati
Codul veterinar ATC: QB05BAO03

S.1. Proprietati farmacodinamice

Glucoza este principala sursi de energie a metabolismului celular. Administrarea intravenoasa oferd o sursa de energie
imediata.

Sorbitolul mai intai trebuie metabolizat pentru a putea fi utilizat ulterior de organism in producerea de energie. Prin
urmare, furnizarea de energie este intarziata.

5.2 Particularitati farmacocinetice
In timpul perfuzirii, glucoza mai intai este distribuitd in spatiul intravacular si ulterior este absorbita in spatiul
intracelular. in timpul glicolizei, glucoza este metabolizata in acid piruvic sau acid lactic. Acidul lactic poate fi
absorbit partial de metabolismul glucozei (ciclul Cori). In conditii aerobe, acidul piruvic este complet oxidat in dioxid
de carbon si apa.

Sorbitolul este metabolizat in fructoza, in principal la nivel hepatic. Poate fi, de asemnea, metabolizat direct in glucoza
de aldoza-reductaza. Cresterea concentratiei fructozei este observata imediat dupé inceperea administrarii intravenoase
de sorbitol si este maxima la 15-30 minute dupa terminarea injectarii.

Ambele moelcule pot fi folosite sub forma de glicogen la nivel hepatic. Dupa oxidarea completa a glucozei, produsii
finali sunt eliminati prin pulmoni (dioxid de carbon) si rinichi (apa). Excesul de glucoza si sorbitol este eliminat prin
urind.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE i :
6.1  Lista excipientilor TN
Alcool benzilic (E 1519) \oE e N
Apa pentru preparate injectabile N "t .
) : iy WL
6.2 Incompatibilititi majore —

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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi de pana la 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din policlorura de vinil de 500 ml cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu.

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

S.C. MONTERO VET S.R.L.
Bulevardul luliu Maniu, nr. 220, sector 6,
Bucuresti, Romania
office@monterovet.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.07.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE



INFORMATII CARiE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din policloruri de vinil de 500 ml
AN 2
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ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1. DENUMIREA PR

DEXTROSG;RVB,AS‘O‘lutiC perfuzabila pentru bovine, ecvine, ovine, porcine si caini
Sorbitol, glucoza

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine:
Substante active:

Sorbitol ..o, 140mg
Glucoza (ca monohidrat)........... 240mg
Excipient:

Alcool benzilic ....ocvvvvveerennnnnenn. 0,009ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

B SPECII TINTA

Bovine, ecvine, ovine, porcine si caini

6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administeaza zilnic, lent intravenos, in functie de greutatea corporala, in doza de:

Ecvine si bovine adulte: 250 ml pana la 500 mi
Manyji si vitei: SO ml pana 100 ml

Ovine si porcine: 50 ml pana la 100ml

Caini si purcei: 10 ml pana la 50 ml

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ecvine, ovine, porcine
Carne si organe: 0 zile
Bovine, ecvine, ovine

Lapte: 0 zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) 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.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o
hi

1
1 '
A se pastra la temperaturi de pana la 25°C. \ BN
\\)"\

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT\E SAU A 3318
DESEURILOR, DUPA CAZ R

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

“Numai pentru uz veterinar” — se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC MONTERO VET SRL

Bulevardul Iuliu Maniu, nr. 220, sector 6,
Bucuresti, Romania

E-mail: office@monterovet.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




B. PROSPECT
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PROSPECT
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DEXTROSORB, solutie pefuzabila pentru bovine, ecvine, ovine, porciné.\ sicaini .

e,

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SL A 40
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREX
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

SC MONTERO VET SRL
Bulevardul Iuliu Maniu, nr. 220, sector 6,
Bucuresti, Romania
E-mail: office@monterovet.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei de produs:
Laboratoires BIOVE

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Franta

Tel: 33321982121

Telefax: 33321885195

E-mail: yannick.leprevost@labobiove.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXTROSORB, solutie pefuzabila pentru bovine, ecvine, ovine, porcine si cdini
Sorbitol, glucoza

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

1 ml solutie contine:
Substante active:

SOrbitol ...cc.eoviiiiiiieee 140mg
Glucoza (ca monohidrat) ............... 240mg
Excipienti:

Alcool benzilic......co.cocooiiiveinnnn. 0,009 ml

4 INDICATIE (INDICATII)
In tratamentul tulburarilor metabolismului energetic, ca sursa de energie la bovine, ecvine, ovine, porcine si caini.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri de hiperhidratare.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute.
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rave.sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE'

Se administté%t,z'ér;ztilnic, lent jptravenos, in functie de greutatea corporala, in doze de:
12,5 mg pani la 25 mg cal ol (140 mg pana la 280 mg gluconat de calciu) si 26,5 mg péna la 53 mg magneziu hipofosfit
(45 mg pana 1a~90'»‘ffi‘g'ﬂ",’"f ipofosfit hexahidrat de magneziu) per kg greutate corporala si per administrare sau 0,5 ml
(140 mg gluconat tflgga‘féiu si 45 mg hipofosfit hexahidrat de magneziu) pana la 1 ml produs (280 mg gluconat de calciu
si 90 mg hipofosfit hexahidrat de magneziu) per kg greutate corporala.
Ecvine si bovine adulte: 250 ml pana la 500 ml
Manji si vitei: 50 ml pana 100 ml
Ovine si porcine: 50 ml pana la 100 ml
Céini si purcei: 10 ml pana la 50 ml

Tratamentul poate fi repetat daca este necesar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii strict aseptice.
Inainte de administrare solutia perfuzabila trebuie incalzita pana la temperatura corpului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ecvine, ovine, porcine
Carne si organe: 0 zile

Bovine, ecvine, ovine

Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi de pana la 25°C .

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fieare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Solutia hipertona poate produce durere si iritatie la locul de inoculare. Se administreaza strict intravenos prin

injectare lenta.

Sorbitolul poate agrava acidoza metabolica preexistenta, de aceea produsul nu trebuie administrat la animalele cu
acidozi metabolica severa.

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

in caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiata pe durata gestatiei sau lactatiei.
Utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie se va face in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

In caz de supradozare se poate produce hiperhidratzg/eae’_"' . Ci% éive a tensiunii cutanate si o congestie venoasa.
Poate apare edemul pulmonar. Tratamentul este simpf / atic. /. »

Incompatibilititi iy

In absenta studiilor de compatibilitate, acest prog
medicinae veterinare.
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13.  PRECAUTIH SPECTIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ .

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sa 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:
Flacon din policlorura de vinil x 500 ml cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.



