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_@M&%UL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VITA C INJ 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, gdini, curci, bibilici,
prepelite, fazani, puni, gaste, rate, porumbei voiajori, c4ini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Acid ascorbic (vitamina C) 100 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Bicarbonat de sodiu

Formaldehid-sulfoxilat de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pduni, gste, rafe, porumbei
voiajori, cdini §i pisicl.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul se utilizeazi 1in stiri hemoragice, toxice, in timpul convalescentei, in stdri postoperatorii
sau ca tratament adjuvant in bolile infectioase si metabolice.

Vita C inj poate fi utilizat suplimentar in gestatie §i lactatie, mai ales la vitei care au nevoie, in
primele doui siptimani de un aport exogen de vitamina C prin lapte.

Este recomandat ca produsul si se utilizeze In stdrile febrile, in stéri de stres, in cetonemie la
animalele cu stiri toxice sau intoxicate, slabite, epuizate, cu boli ale pielii (urticarie, eczeme) sau in
boli alergice.

3.3 Contraindicatii
Nu se cunosc.

3.4. Atentiondri speciale
Injectarea rapidi intravenoasi poate provoca accidente animalelor aflate sub tratament.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Nu exista.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsﬁl‘"megfqmal veterinar la

g

animale: \ ]
Produsul medicinal veterinar nu prezintd riscuri pentru persoana care 1l adrhmrsfreazéw(,\* se evita
auto-injectarea. Tl RmATER

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Bovine, cai, oi, capre, porci, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate, porumbei
voiajori, caini §i pisici:

Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreaza impreund cu sulfamidele deoarece acidul ascorbic poate favoriza precipitarea
sulfamidelor in urina.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazd pe cale intravenoasd sau intramusculard , o data pe zi, timp de 2-4 zile in

urmatoarele doze:

- la cai §i bovine adulte, pe cale strict intravenoasd, in doze de 5,0-10,0 g substan{d activi/zi,
respectiv 50-100 ml de Vita C inj /zi diluata in ser fiziologic sau ser glucozat. in cetonemii la
bovine se poate administra pani la 20 g substant3 activi/zi, respectiv 200 ml Vita C inj /zi, strict
intravenos.

- la manji, vitei, oi si capre, pe cale strict intravenoasa in doza de 0,2-1,0 g substantd activd/zi,
respectiv 2-10 ml Vita C inj /zi.

- la porci se poate administra si intramuscular in doza de 0,2-1,0 g substantd activi/zi, respectiv 2-
10 ml Vita C inj /zi.

- la caini §i pisici se administreaz intravenos , in doze de 0,05 g, 0,25 g, 0,5 g sau | g substanta
activa/zi, respectiv 0,5 ml, 2,5 ml, 5 ml sau 10 ml Vita C inj /zi, in functie de greutatea corporali;

- la géini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gste , rate, se poate administra intramuscular, in
dozé de 0,01-0,05 g substant3 activéd/zi, respectiv 0,1-0,5 ml Vita C inj /zi.

- la porumbei voiajori, produsul se administreaza pe cale intramusculara in doza de 20-40 mg
substanta activa/kg greutate corporala/zi, respectiv 0,2-0,4 ml Vita C inj / kg greutate corporald/zi.

In cazul administrarii intravenoase se recomands diluarea prealabild a produsului cu ser fiziologic, in

dilutie .

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiats terapia simptomatica §i masurile generale de sustinere a
animalului. A nu se depisi dozele recomandate.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC VET: QA11GAOL.

4.2 Farmacodinamie

Vitamina C mireste rezistenta organismului animal fatid de fmbolnaviri, reduce permeabilitatea
endoteliului vascular, are actiune antihemoragics, activeazd hematopoeza mai ales prin rolul sdu in
absorbtia si transportul ionilor de fier, este strict necesard in sinteza ,,cimentului intercelular” si in
refacerea tesuturilor traumatizate, intervine in sinteza hormonilor corticosuprarenali, stimuleaza
productia si calitatea cojii oudlor. Stimuleazd procesele de oxidoreducere tisulard si are actiune
antitoxicd si antiinfectioasd; contribuie la meninerea integritdfii capilarelor si a tesutului 0s0s,
favorizand fixarea calciului, Intervine in cicatrizarea leziunilor §i in coagularea sangelui. Are actiune
desensibilizantd si mareste eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene.

4.3 Farmacocinetica

Dupé administrare, vitamina C este oxidatd reversibil in acid dehidroascorbic. Se distribuie larg in
organism si se giseste in concentrafii crescute in ficat (30-100 mg/g) si suprarenale (100 mg/g),
legarea de proteinele plasmatice fiind de 25 %. Nu este depozitatd in organism, fiind necesar un aport
exogen continuu. Eliminarea se realizeaza renal in proportie mare netransformata si sub forma de
metaboliti. Prin urind se elimini atat acidul ascorbic nemodificat, cat si acidul L-dehidroascorbic,
acidul 2,3-dioxo-L-gluconic si acidul oxalic In proportii variabile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2
ani.

Termenul de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla brun tip II previzute cu dop de cauciuc clorobutilic si capsd de aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:
Flacon x 20 ml

Flacon x 50 ml

Flacon x 100 ml.




Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializaté,ﬁ

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale v%fgfinanga,geut@te sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse B
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130078.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
26.01.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




e XA w®

INF ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane de sticld x 20 ml, x 50 ml

L]

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITA C INJ

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Acid ascorbic (vitamina C) 100 mg.

| 3. NUMARUL SERIEI B
Lot {numér}.
[4. DATA EXPIRARII ]

EXP {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza in 7 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBAL% PRIMAR
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Flacoane de sticld x 100 ml sg
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N .
VITA C INJ, 100 mg/ml, solutie injectabili. R
T e,
- - ‘_’:"‘»\

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Acid ascorbic (vitamina C) .............. 100 mg.

| 3. SPECI TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, géste, rate, porumbei
voiajori, céini i pisici.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {1l/aaaa}.
Dupa deschidere, se va utiliza in 7 zile.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micé de 25 °C, in ambalajul original.
A se feri de lumina.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o o
~VITA C INJ, ¥ 0 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, gdini, curci, bibilici,
“prepelite, faz f, pauni, gaste, rate, porumbei voiajori, cini §i pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Acid ascorbic (vitamina C) 100 mg

Solutie limpede, incolora.

3. SPECII TINTA
Bovine, cai, oi, capre, porci, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gste, rate, porumbei
voiajori, ciini §i pisici.

4, INDICATII DE UTILIZARE

Produsul se utilizeazd in stiri hemoragice, toxice, in timpul convalescentei, in stari postoperatorii
sau ca tratament adjuvant in bolile infectioase si metabolice.

Vita C Inj poate fi utilizat suplimentar in gestatie si lactatie, mai ales la vitei care au nevoie, in
primele doua siptimani, de un aport exogen de vitamina C prin lapte.

Este recomandat ca produsul si se utilizeze in starile febrile, in stari de stres, in cetonemie la
animalele cu stiri toxice sau intoxicate, slabite, epuizate, cu boli ale pielii (urticarie, eczeme) sau in
boli alergice.

5. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:
Injectarea rapidd intravenoasi poate provoca accidente animalelor aflate sub tratament.

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

Produsul medicinal veterinar nu prezintd riscuri pentru persoana care il administreazd. A se evita
auto-injectarea.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Pasarl oudtoare:
Poate fi utilizat
in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune:
Nu se administreaza impreuni cu sulfamidele deoarece acidul ascorbic poate favoriza precipitarca
sulfamidelor in urini.
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In cazul intoxicatiei acute, trebuie 1mitiata terapia simptomaticd si masurlleﬁgenerale de sustinere a
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Bovine, cai, oi, capre, porci, giini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gaste, rate, porumbei
voiajori, cdini §i pisici: Nu au fost semnalate evenimente adverse.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produsu. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul
autorizatiei de comercializare, utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

ADMINISTRARE

Se administreazd pe cale intravenoasd, intramusculard, o dati pe zi, timp de 2-4 zile in urmitoarele

doze:

- la cai §i bovine adulte, pe cale strict intravenoasd, in doze de 5,0-10,0 g substani activi/zi,
respectiv 50-100 ml de Vita C Inj /zi diluata in ser fiziologic sau ser glucozat. In cetonemii la
bovine se poate administra pana la 20 g substan{d activéd/zi, respectiv 200 ml Vita C Inj /zi, strict
intravenos.

- la ménji, viei, oi i capre, pe cale strict intravenoas in dozi de 0,2-1,0 g substantd activd/zi,
respectiv 2-10 ml Vita C Inj /zi.

- la porci se poate administra si intramuscular in doza de 0,2-1,0 g substan{i activa/zi, respectiv 2-
10 ml Vita C Inj /zi.

- la céini §i pisici se administreazd intravenos, in doze de 0,05 g, 0,25 g, 0,5 g sau 1 g substanti
activd/zi, respectiv 0,5 ml, 2,5 ml, 5 ml sau 10 ml Vita C Inj /zi, in functie de greutatea corporala;

- la gdini, curci, bibilici, prepelite, fazani, pauni, gste, rate, se poate administra intramuscular, in
doza de 0,01-0,05 g substanta activa/zi, respectiv 0,1-0,5 ml Vita C Inj /zi.

- la porumbei voiajori, produsul se administreazi pe cale intramusculari in doza de 20-40 mg
substanta activa/kg greutate corporala/zi, respectiv 0,2-0,4 ml Vita C Inj / kg greutate corporald/zi.

in cazul administrarii intravenoase se recomandi diluarea prealabila a produsului cu ser fiziologic, in

dilutie 4.

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

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor. A se feri de lumina.
A se péstra la temperaturd mai micé de 25°C, in ambalajul original.
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Nu utif-ﬂgé@i acest produs medicinal veterinar dupd data expirdril marcata pe etichetd. Data de expirare

"se referd la ultima zi a lunii respective. .
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

712, PRECALZ;I’II SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicaméntele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numar autorizatie: 130078.

Ambalaj primar: Flacoane de sticld incolord tip II prevazute cu dop de cauciuc cloro-butilic s1 capsa
de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon x 20 ml

Flacon x 50 ml

Flacon x 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [ifov, Roménia

Telefon: +4021.350.31.06

Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro







