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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VitaBim B1 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tiamina 78,68 mg

(co odpowiada tiaminy chlorowodorku 100 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest niezbedna do
pomocniczych i pozostalych prawidlowego podania weterynaryjnego produktu
skladnikow leczniczego.

Alkohol benzylowy (E 1519) 15 mg

Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek
Kwas solny stezony
Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny lub zielonkawo-zo6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo i owce.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Do leczenia martwicy kory mozgowej u bydta i owiec oraz jako srodek wspomagajacy w zaburzeniach
metabolicznych u bydta.

33 Przeciwwskazania
Brak.
34 Specjalne ostrzezenia

Nalezy uwzgledni¢ czynniki dietetyczne, o ktérych wiadomo, ze przyczyniaja si¢ do rozwoju
martwicy kory mézgowej, w tym czynniki wplywajace na stezenie tiaminy (spozywanie paszy
tresciwej, obecnos¢ tiaminaz w diecie) 1 duze spozycie siarki.

Aby uzyska¢ korzysci, leczenie nalezy rozpocza¢ na wezesnym etapie choroby. Jes§li zmiany w mozgu
sg szczegolnie powazne lub leczenie zostato opdznione, petne ustgpienie objawdw klinicznych moze
nie by¢ mozliwe.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wstrzyknigcia dozylne nalezy wykonywaé powoli.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nie przewiduje si¢ dziatan niepozadanych po podaniu tiaminy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Ciaza i laktacja:
Nie przewiduje sie, aby stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego prowadzilo do
jakichkolwiek dziatan niepozgdanych w okresie cigzy i/lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Wstrzyknigcie domig$niowe lub powolne wstrzyknigcie dozylne.

Dawkowanie: 2,5-5 ml (co odpowiada 250-500 mg chlorowodorku tiaminy) na 50 kg masy ciata.
Powtarzaé co 3 godziny w celu podania maksymalnie 5 dawek.

Korek mozna bezpiecznie przebi¢ maksymalnie 30 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Tiamina bardzo tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie, a jej nadmiar jest wydalany z moczem w postaci
pirymidyny lub w postaci niezmienionej. Podawanie produktu w dawce dwukrotnie przekraczajace;j
maksymalng zalecang dawke nie wywotato zadnych klinicznych dziatan niepozadanych.



3.11  Szczegélne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QA11DAO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Witamina Bj, okre$lana réwniez jako tiamina ianeuryna, jest witaming rozpuszczalng w wodzie.
Aneuryna jest przeksztalcana w organizmie w pirofosforan aneuryny (kokarboksylan), ktéry peni
funkcje koenzymu dla kilku uktadow enzymow dekarboksylujacych, sposrod ktorych najwazniejszym
jest dekarboksylaza. Enzym ten jest niezbedny do dekarboksylacji kwasu pirogronowego, posredniego
etapu w procesie akumulacji lub rozktadu weglowodanow. Gdy weglowodany sa glownym Zrodlem
energii, wzrasta zapotrzebowanie organizmu na aneuryng.

Tkanki wykorzystujace glukoze lub mleczan-pirogronian jako zrédlo energii, np. mozg i serce, sa
szczegolnie narazone na niedobor tiaminy. Niedobor tiaminy moze by¢ pierwotny — spowodowany
niedoborem w diecie, albo wtérny — spowodowany rozktadem tej witaminy poprzez spozywang
tiaminaze lub obecno$cig nadmiaru siarki w diecie, co ma szkodliwy wplyw na stezenie tiaminy
u zwierzgcia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

53 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta oranzowego typu I zamknigta czerwonym korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.



Wielkos$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

