Huera yr, /

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VitaRom Ks, 5 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini,

pisici si pasari (gain, curca, bibilica, prepelia, fazan, paun, gasca, rafa si porumbel).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Vitamina K3 (Menadiona) 5 mg/ml.

Excipienti:
Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolord pana la usor gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici si pasiri (giind, curcd, bibilica, prepelita,

fazan, paun, gisca, ratd si porumbel).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
In tratamentul diatezei hemoragice consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la

cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici $i pasdri (gdind, curcd, bibilica, prepelita,
fazan, paun, gasca, raa si porumbel).

In tratamentul sindromului hemoragic la pui si tineretul aviar supus tratamentelor prelungite cu
sulfamide sau antibiotice si in tratamentul coccidiozei, in asociatie cu o medicatie specifica.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Se recomanda prudentd in administrarea produsului medicinal veterinar la animalele sugare i la nou-

nascuti.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe se recomanda evitarea injectarii in zone cu leziuni ale

pielii.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic ce rezulta din utilizarea acelor,

sermgllor sau a altor materiale care au venit in contact cu animalul tratat.

in caz de injectare accidentald a produsulul sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au constatat la dozele recomandate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune
Solutia injectabild de menadiond nu se amesteca cu alte solutii injectabile sau perfuzabile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza subcutanat sau intramuscular in doza zilnica de:

- 5-10 ml produs/animal la cabaline si bovine;

- 2-5 ml produs/animal la porcme ovine si caprme

- 1-2 ml produs/animal la caini, pisici si pasari (gaina, curcd, bibilica, prepelifa, fazan, paun, gasca,
ratd).

- 0,3 ml produs/porumbel (se poate injecta la nivelul locului unde s-a produs hemoragia).

Tratamentul dureaza timp de 3-5 zile.
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curatati si dezinfectati locul de injectare.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si luate mésuri generale de sustinere a

animalului.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Vitamina K si alte hemostatice, menadiona.

Codul ATC VET: QB02BAO2.
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5.1 Proprietiti farmacodinamice
Vitamina K3 este o coenzima implicatid in sinteza hepatica a protrombinei si a factorilor coagularii

(VIL, IX, si X), avand astfel un puternic efect antihemoragic; actioneaza asupra endoteliilor capilare
si asupra fibrinogenului. In doze mari vitamina K; activeazi sistemul reticulohistiocitar, produce
diureza (in edemele generale), stimuleaza functiile ficatului si a maduvei oaselor. Actiunea catalitica
a vitaminei K necesiti integritatea functici hepatice,, intervenind in y-carboxilarea radicalilor
glutamici ai moleculelor glicoproteice. Derivatii carboxilici rezultati intervin in legarea ionilor de
Ca?* , prin interactiunea complexului rezultat cu fosfolipidele tisulare fiind favorizat procesul de
coagulare.

Carentele de vitamina K; determina hemoragii si hipoprotrombinemie. in doze mari vitamina Kj
activeaza sistemul reticulohistiocitar, produce diureza (in edemele generale), stimuleaza functiile

ficatului si a maduvei oaselor.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Vitamina K3 se concentreaza la nivel hepatic, stocarea asigurand rezerve pentru cateva saptdmani.

Metabolizarea se face rapid rezultind glucuronoconjugati polari, usor de eliminat prin fecale, o
proportie micé excretandu-se si prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitagi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de tip Il cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsi de aluminiu x 20

ml, x 50 ml, 100 ml ambalate individual in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Roménia.
Tel: + 40213503106.

Fax: + 40213503110,

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150406/23.09.2015.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII A AUTORIZATIEI
15.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[ulie 2017.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Flacon de sticla detip Il x 20 ml x 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
VitaRom K3, Smg/ml solutie injectabili pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, ciini, pisici §i pasari
(gdind, curcd, bibilica, prepelita, fazan, pdun, giscd, rafa si porumbel).

Vitamina K3 (Menadiona).

]

r 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Vitamina K; (Menadiond) 5 mg/ml.

['3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

20 ml.
50 ml.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Subcutanat sau intramuscular.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI
Serie ...c.cooeennnnnn

[ 7. DATA EXPIRARII

EXPlund ../an..............
Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile.

r& MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticla de tip Il de 100 ml

re /-
e

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
VitaRom K3, 5Smg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici §i pasari
(gaind, curca, bibilica, prepelita, fazan, paun, gisca, rata si porumbel).

Vitamina K; (Menadiona).

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activa:
Vitamina K; (Menadion#) 5 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml.

| 5. SPECH TINTA |
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici gi pasari (giini, curcd, bibilica, prepeliti, fazan, piun,

gisca, ratd si porumbel).

| 6. INDICATII ]
In tratamentul diatezei hemoragice consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la cabaline,

bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici §i pasiri (giini, curci, bibilici, prepelita, fazan, paun, gisca, rata

si porumbel).
In tratamentul sindromului hemoragic la pui si tineretul aviar supus tratamentelor prelungite cu sulfamide sau

antibiotice si in tratamentul coccidiozeli, in asociatie cu o medicatie specifica.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi subcutanat sau intramuscular in doza zilnica de:

- 5-10 ml produs/animal la cabaline §i bovine;

- 2-5 ml produs/animal la porcine, ovine si capring;

- 1-2 ml produs/animal la cdini, pisici gi pasari (gdind, curca, bibilicd, prepelitd, fazan, paun, gasca, rata).
- 0,3 ml produs/porumbel (se poate injecta la nivelul locului unde s-a produs hemoragia).

Tratamentul dureaza timp de 3-5 zile.
Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curatati si dezinfectati locul de injectare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ...................
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.
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I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I 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 fNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” J
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

FIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150406

[ 17. NUMARUL LOTULUI




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de cartonx 1 fl. X 20, x 1 f. 50, x 1 fl. 100 mi

ILDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
VitaRom K3 5mg/ml solugie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici §i pasari
(gdind, curca, bibilica, prepelita, fazan, paun, gisca, ratd si porumbel).

Vitamina K; (Menadion3).

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activa:
Vitamina K; (Menadiond) 5 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutie de carton x 1 fl. x 20, x 1 f1. 50, x I fl. 100 ml.

| 5. SPECII TINTA |
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici i pasari (gdina, curca, bibilica, prepelita, fazan, paun,

géscd, rata si porumbel).

[ 6. INDICATII |
In tratamentul diatezei hemoragice consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la cabaline,
bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici gi pasari (giina, curcd, bibilic, prepelita, fazan, piun, gisca, rad

si porumbel).
In tratamentul sindromului hemoragic la pui si tineretul aviar supus tratamentelor prelungite cu sulfamide sau

antibiotice §i in tratamentul coccidiozei, in asociatie cu o medicatie specifica.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l
Se administreaza subcutanat sau intramuscular in doza zilnica de:

- 5-10 ml produs/animal la cabaline si bovine;

- 2-5 ml produs/animal la porcine, ovine si caprine;

- 1-2 ml produs/animal la céini, pisici $i pasari (giina, curca, bibilica, prepelitd, fazan, paun, gisci, rafd).

- 0,3 ml produs/porumbel (se poate injecta la nivelul locului unde s-a produs hemoragia).

Tratamentul dureaza timp de 3-5 zile.
Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curatati si dezinfectati locul de injectare.

| 8.TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

, 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (lun&/an) ....................
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.
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l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

ELIBERAREA S1 UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” l
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Hfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
150406

[ 17. NUMARUL LOTULUI




Aexa w4

PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

S.C. Romvac Company S.A.— Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
Tel: + 40213503106, Fax: + 40213503110

E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VitaRom K3, 5Smg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici

si pasdri (gaind, curci, bibilica, prepelita, fazan, paun, gisca, ratd si porumbel).
Vitamina K; (Menadiona).

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa
Vitamina K; (Menadiona) 5 mg/ml.

Excipienti
Apad pentru preparate injectabile.

4. INDICATII
In tratamentul diatezei hemoragice consecutiv unor boli infectioase, parazitare sau intoxicatii la

cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici si pasiri (gdind, curci, bibilica, prepeliti,
fazan, pdun, gésca, rata si porumbel).

in tratamentul sindromului hemoragic la pui si tineretul aviar supus tratamentelor prelungite cu
sulfamide sau antibiotice si in tratamentul coccidiozei, in asociatie cu o medicatie specifica.

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizeazd la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au constatat la dozele recomandate.
Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici si pasiri (gidind, curci, bibilica, prepelita,

fazan, paun, gésc, rafi si porumbel).
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8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTR\A\R'E*‘//
Se administreaza subcutanat sau intramuscular in doza zilnica de:

- 5-10 ml produs/animal la cabaline §i bovine;

- 2-5 ml produs/animal la porcine, ovine i caprine;

- 1-2 ml produs/animal la cdini, pisici i pasri (gaina, curca, bibilica, prepelifd, fazan, paun, gasca,
ratd).

- 0,3 ml produs/porumbel (se poate injecta la nivelul locului unde s-a produs hemoragia).
Tratamentul dureaza timp de 3-5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, curatati si dezinfectati locul de injectare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Se recomandi prudenti in administrarea produsului medicinal veterinar la animalele sugare si la nou-

nascuti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe se recomanda evitarea injectarii in zone cu leziuni ale

pielii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic ce rezulta din utilizarea acelor,
seringilor sau a altor materiale care au venit in contact cu animalul tratat.

in caz de injectare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie si evite

contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de gestatie, lactaie sau in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Solutia injectabild de menadiond nu se amesteca cu alte solutii injectabile sau perfuzabile.




Suprad(;;area (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomatica si luate masuri generale de sustinere a

animalului.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2017.

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: Flacoane de sticld de tip I1I cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu

capsd de aluminiu x 20 ml, x 50 ml, 100 ml ambalate individual in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.






