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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR o .
CAFEINA NATRIUM BENZOICA, - solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine,
caini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:
Substanta activa:

Cafeind...........ooiii 125 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu.............coocoi 125 mg

Lista completd a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede si incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, ciini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Dupa fatari laborioase, distocii, stari sapremice, septicemii, piemii, pneumonii, bronhopneumonii, peritonite,
boli infectioase, parazitare, stéri de precolaps si colaps.

In cazul animalelor epuizate de efort sau in stédri de convalescenta prelungita si astenie.

Antidot in intoxicatii cu barbiturice sau cu seleniu.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se va administra produsul la animalele agitate, cu tahicardie, convulsii si in intoxicatii cu stricnina.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazul administrarii i.v. a produsului, injectarea se va face foarte lent.

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

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizérii acelor si seringilor.

In caz de injectare accidentald 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 sa evite contactul
cu acesta.




4.6. Reactii adverse
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza impreuna cu alcaloizi care intensifica sau blocheaza actiunea cafeinei.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se injecteaza subcutanat sau intramuscular, in doza de:

- la cabaline si bovine adulte 8-20 ml/zi (1-2,5 g cafeind), fractionata in mai multe reprize (o repriza de
maximum 5-10 ml);

- la ovine, caprine, vitei, manji si porcine 1-5 ml/zi (0,125-0,625 g cafeind), fractionata in mai multe reprize (0
reprizd de maximum 1-3 ml);

- 15a céinli si pisici 1-2 ml/zi (0,125-0,250 g cafeind), fractionata in mai multe reprize (o repriza de maximum
0,5-1 ml).

in colaps, intoxicatii si ca diuretic la cabaline si bovine adulte se injecteaza intravenos in doza de 10-20 ml,
dupi o prealabila diluare in 20-25 ml ser fiziologic sau ser glucozat.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
La depasirea dozei pot apare stari de agitatie, eruptii cutanate, hipertonie a musculaturii striate, diureza
crescuta.

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si masurile generale de sus{inere a animalului.

* 4.11. Timp de asteptare
Cabaline, bovine, ovine, caprine:
Carne si organe: 0 zile.

Lapte: O zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: derivati xantinici.
Codul veterinar ATC:QN06BCO1.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Cafeina este un alcaloid cu structura metilxantilica care are proprietati stimulante psihomotorii , stimulante
miocardice, diuretice si bronhodilatatoare. Efectele cafeinei se exercita mai ales asupra cortexului senzorial
marind consumul de oxigen la nivelul SNC. In doze mari cafeina actioneaza si asupra cortexului motor
precum si asupra bulbului si maduvei spinarii.In general , cafeina faciliteaza activitatea reflexa conditionata
iar dupa doze mari se produce stimularea motilitatii. Cafeina are o actiune antinarcotica si potenteaza actiunea
analgezicelor. In urma excitarii centrului vasomotor are loc cresterea presiunii arteriale, dar in acelasi timp
datorita actiunii periferice miotrope, se produce vasodilatatie. Cafeina poate avea efecte variabile asupra
cordului, dupa predominanta mecanismului de actiune, central sau periferic. Prin mecanism central,in urma
stimularii centrului vagal, poate determina bradicardie. In cazul predominarii efectului periferic, apare
tahicardie.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Cafeina este metabolizatd primar la nivelul ficatului, doar 10 % din doza administrata este eliminata
neschimbata prin urina.
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La animale corcentratia plasmatica trebuie sa fie cuprinsa intre 10 pg/ml si 20 pg/ml pentru a avea §fect
terapeutic. Timpul de injumatatire plasmatic este de 5,7 ore la caini; 7,8 ore la pisici; 6,4 ore la bovine i 12-

13 ore la cai.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Apa distilata pentru solutii injectabile.

6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate a produsului medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa 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 pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tip IT de 10 si 20 ml, cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu, ambalate individual in cutie
de carton. : '

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

Soseaua Centurii, nr. 7, 077190

Voluntari, judetul llIfov, Romania.

Tel: + 40213503109, + 40213503107.

Fax: + 40213503110, + 40213527584

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
19.02.2002/26.03.2007.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Ianuarie 2016.

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




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALA]J PRIMAR
Flacoane din sticla tip II de 10 ml sau 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B ]
CAFEINA NATRIUM BENZOICA, solutie injectabila pentru cabaline, bovine , ovine, caprine, porcine, cini
si pisici.

Cafeina.

. \ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Cafeind 125 mg/ml.

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 ml.
20 ml.

l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Se administreaza intramuscular, subcutanat si intravenos.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, caprine:
- Carne si organe: 0 zile.
- Lapte: O zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund .../an ..............
Dupi desigilare/deschidere se va utilize pana la:7 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA JUL SECUNDAR
¢ Cutie de carton individuali pentru flacoane de 10 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini
si pisici.

Cafeina.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:
Substanta activa:
Cafeina 125 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu 125 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 ml
20 ml

| 5. SPECII TINTA ]
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, céini $i pisici.

| 6. INDICATII ]
Dupa fatéri laborioase, distocii, stari sapremice, septicemii, piemii, pneumonii, bronhopneumonii,
peritonite, boli infectioase, parazitare, stiri de precolaps si colaps.
In cazul animalelor epuizate de efort sau in stiri de convalescenta prelungita si astenie.
Antidot In intoxicatii cu barbiturice sau cu seleniu.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cafeina natrium benzoica se injecteazi subcutanat sau intramuscular, in dozi de:

- la cabaline si bovine adulte 8-20 ml/zi (1-2,5 g cafeina), fractionatd in mai multe reprize (o repriza
de maximum 5-10 ml);

- la ovine, caprine, vitei, manji si porcine 1-5 ml/zi (0,125-0,625 g cafeind), fractionatd in mai multe
reprize (0 reprizd de maximum 1-3 ml);

- la cdini si pisici 1-2 ml/zi (0,125-0,250 g cafeind), fracionata in mai multe reprize (o repriza de
maximum 0,5-1 ml).

In colaps, intoxicatii si ca diuretic la cabaline si bovine adulte se injecteaza intravenos in doza de
10-20 ml, dupa o prealabili diluare in 20-25 ml ser fiziologic sau ser glucozat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Cabaline, bovine, ovine, caprine:
- carne si organe: 0 zile
- lapte: O zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII
EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.

Ll 1. CONDITII SPECTIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

12. PRECAUTII 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 SI UTILIZARE, DUPA 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 indeména copiilor.

L 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
ROMVAC COMPANY S.A.
Soseaua Centurii, nr. 7, 077190
Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
Tel: + 40213503109, + 40213503107.
Fax: + 40213503110, + 40213527584
Fax livrari: + 40213503111
E-mail: romvac@romvac.ro

. | 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

(V8]
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PROSPECT

CAFEINA NATRIUM BENZOICA, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine, cdini si pisici.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

Romvac Company SA

Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lifov, Romania.

Tel: + 402135031009, + 40213503107.

Fax: + 40213503110, + 40213527584

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine, cdini si pisici.

Cafeina.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa:

Cafeind...........o.ooooviviiiii i 125 mg/ml
Excipienti:
Benzoat de sodiu................................. 125 mg/ml

4. INDICATII

Dupa fatéri laborioase, distocii, stari sapremice, septicemii, piemii, pneumonii, bronhopneumonii,
peritonite, boli infectioase, parazitare, stiri de precolaps si colaps.

In cazul animalelor epuizate de efort sau in stiri de convalescenta prelungita si astenie.

Antidot n intoxicatii cu barbiturice sau cu seleniu.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi.
Nu se va administra produsul la animalele agitate, cu tahicardie, convulsii si in intoxicatii cu stricnina.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine , porcine, cdini sl pisici.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se injecteaza subcutanat sau intramuscular, in doza de:

- la cabaline si bovine adulte 8-20 ml/zi (1-2,5 g cafeini), fractionatd in mai multe reprize (o repriza
de maximum 5-10 ml); AOORS




- la ovine, capre, vitei, manji si porcine 1-5 ml/zi (0,125-0,625 g cafeind), fractionata in mai multe
reprize (o reprizd de maximum 1-3 ml);

- la cdini si pisici 1-2 ml/zi (0,125-0,250 g cafeini), fractionatd in mai multe re

. prize (o reprizi de
maximum 0,5-1 mt).

In colaps, intoxicatii si ca diuretic la cabaline si bovine adulte se injecteaza intravenos in doza de 10-
20 ml, dupd o prealabila diluare in 20-25 ml ser fiziologic sau ser glucozat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, caprine:
Carne si organe: 0 zile

Lapte: 0 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 7 zile
A nu se utiliza dupd data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
[n cazul administrarii i.v. a produsului, injectarea se va face foarte lent.

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

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si seringilor.
In caz de injectare accidentald 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 sa evite
contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreazd impreuna cu alcaloizi care intensifica sau blocheaza actiunea cafeinei.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
La depdsirea dozei pot apare stari de agitatie, eruptii cutanate, hipertonie a musculaturii striate,
diureza crescuta.

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a
animalului. i,
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Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate a produsului medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH 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. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Ianuarie 2016.

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare: flacoane din sticla tip Il de 10 si 20 ml, cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu,
ambalate individual in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugam sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






