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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 25%— solutie injectabila pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 ml produs contine :

Substanta activa:

Cafeina........................ 125 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu........................... 125 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie injectabila.
Se prezinta sub formé& de solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

» Cabaline
» Bovine
» Qvine
» Caprine
» Suine
> Caine
> Pisica

4.2 Indicatii pentru utilizare:

Produsul este recomandat pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caine si
pisica n intoxicatii alimentare si medicamentoase, stiri de soc, colaps vascular
periferic, stéri sapremice, septicemii, piemii, dupa fatari laborioase, distocii,
pneumontii, peritonite, bronhopneumonii, boli infectioase si parazitare.




. 4.3 Contraindicatii:

Produsul nu se va utiliza in stéri de agitatie, boli cardiace (tahicardie, miocardite)
si Tn intoxicatii cu stricnina.

Nu se utilizeaza pentru revenirea din narcoza.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

o Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale.

A se evita contactul cu ochii si pielea de catre persoana care administreaza
produsul. in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu muitd apa,
solicita{i imediat sfatul medicului i prezentai medicului prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 REACTII ADVERSE:
Administrat subcutanat uneori poate cauza iritatii tisulare locale.
Rareori usoara stare de agitatie si diureza crescuta.

4.7 UTILIZAREA iN PERIOADA GESTATIEI, LACTATIEL
Se utilizeaza in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu chinolone, estrogeni, isoxuprina,
methoxalen, maxiletin, procarbazina.

Se administreaza cu prudentd la animale tratate cu: fenitoina, nicotina,
betablocanti, teofilina.




4.9 CANTITI\]’I DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul de administreaza pe cale subcutanata, in urmitoarele doze:

— Cabaline, bovine adulte: 8-20 m! produs/zi fractionat In mai multe
reprize (o repriza de max. 1-3 ml)

— Vitei, ovine, caprine, suine: 1-5 ml produs/zi fractionat in mai multe
reprize (o repriza de max. 1-3 ml)

— Caini, pisici: 1-2 ml produs/zi fractionat in mai multe reprize (o repriza
de max. 0,5-1 ml)

In colaps si intoxicatii si la cabaline $i bovine adulte, produsul se
administreaza intravenos, in doza de 10-25 ml, diluat in 10-25 ml solutie de ser
fiziologic sau glucoza.

In cazul administrarii i.v. a produsului, injectarea se va face foarte lent.

4.10 SUPRADOZARE:
Supradozarea poate produce neliniste (stari de agitatie), tahicardie, vertij, tremor
al extremitatilor, tulburari de vedere si de auz si in extremis, stop cardiac.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: Psihoanaleptice, xantina, derivati
Codul veterinar ATC: QNO6BC01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Cafeina este un alcaloid cu actiune tonica asupra sistemului nervos central,
marind acuitatea senzoriald. Datoritad actiunii excitante centrald asupra centrilor
bulbo-medulari, este un analeptic respirator. Creste puterea de contractie a
cordului, Tmbunatatindu-i ritmul. La nivelul vaselor periferice cutanate renale,
coronariene produce vasodilatatie ca o compensatie Ia vasoconstrictia din
interiorul splahnicului. Cafeina are si o actiune diuretica, prin vasodilatatie in zona
medulara a rinichiului si prin diminuarea reabsorbtiei medulare.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Cafeina difuzeaza bine in tesuturi, chiar si in cele slab irigate, actiunea ei
se manifesta rapid, dar este de scurtd durata iar absorbtia este rapida.
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in organism cafeina se demetileaza treptat, in cea mai mare parte. Se
elimina intr-o mica masura sub aceasta forma, ca atare (trimetilxantind) cea mai
mare parte este distrusa fiind eliminata sub forma de uree.

Excretia se produce predominant prin urind. Principalul component din
urind dupa administrare orald sau injectabila a fost reprezentat de acidul 1-

metiluric.
6. PARTICULARITA]‘l FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Benzoat de sodiu, apa pentru injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:
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 dup& prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Ambalaj primar :
Flacoane de sticla bruna tip Il x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml cu dop de
cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.
Amabalaj secundar :
Cutie de carton cu flacon x 10 ml.
Cutie de carton cu flacon x 20 ml.
Cutie de carton cu flacon x 50 ml.
Cutie de carton cu flacon x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




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:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150287

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
28.06.2006/ 05.12.2012/02.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE Sl / SAU UTILIZARE:
Se elibereazad numai pe bazi de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip Il 100 mL

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 25%, 125 mg/ml — solutie injectabila pentru
cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici.
Cafeina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Cafeind.........cooviiiiiiiis 0,125¢

Excipienti:

Benzoat de sodiu .......cccocoeiiinnnnnn. 125 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 ml

[5. SPECII TINTA ]

> Cabaline
> Bovine
> Ovine

> Caprine
> Suine

> Caini

> Pisici




| 6. INDICATII B
Produsul este recomandat in intoxicatii alimentare si medicamentoase, stari de
soc, colaps vascular periferic, stari sapremice, septicemii, piemii, dup fatari
laborioase, distocii, pneumonii, bronhopneumonii, peritonite, boli infectioase si
parazitare.

[l. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE 7
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B
Exp (luna/an):
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 de zile.

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j
A se pastra la temperatura mai mica de 25° C.

A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
REUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S1 CONDITIH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baz4 de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA. VEDEREA S| INDEMANA
.| COPIILOR :




A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI
COMERCIALIZARE

AUTORIZATIEI DE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

(16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150287

\ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Flacoane de sticla bruna tip Il x 10 ml

Flacoane de sticla bruna tip 1l x 20 ml

Flacoane de sticla bruna tip Il x 50 mi

Flacoane de sticla bruna tip Il x 100 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 25%, 125 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici.
Cafeina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

1 mi produs contine :
Substanta activa:

Cafeina......................... 0,125¢
Excipienti:
Benzoatde sodiu ................c........ 125 mg
3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml, 20 mi, 50 ml, 100 m!

| 5. SPECII TINTA ]

Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini
Pisici
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Produsul este recomandat n intoxicatii alimentare si medicamentoase, stari de soc,
colaps va;(s“bular periferic, stari sapremice, septicemii, piemii, dupa fatari laborioase,
distocii, pneumonii, bronhopneumonii, peritonite, boli infectioase si parazitare.

[7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE j
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B
EXP (luna/an):
Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 de zile.

H1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE :]
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
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” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SIiINDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DE]’INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,




Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

US. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150287

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticla bruna tip Il x 10 ml produs

Flacoane de sticla bruna tip Il x 20 ml produs

Flacoane de sticld bruna tip 1l x 50 ml produs

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

CAEEINA NATRIUM BENZOICA 25%, 125 mg/ml, solutie injectabilé pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA J
1 ml produs contine:
Substanta activa:
Cafeina ...........oooeeeiieie 0,125 ¢

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE Al
10 mi
20 ml
50 ml

ﬁ. CAIl DE ADMINISTRARE J
Subcutanat sau intravenos.

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

6. NUMARUL SERIEI B
Lot:
(7. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an):
Dup3 desigilare se va utiliza pana la 28 de zile.

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" |
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 25%, 125 mg/ml-,
— solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici-

1. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S|
A DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CAFEINA NATRIUM BENZOICA 25%, — solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, caini si pisici
Cafeina

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

1 ml produs contine :

Substanta activa:

Cafeina.....................o.o . 0,125¢
Excipienti:
Benzoat de sodiu......................... 125 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Produsul este recomandat in intoxicatii alimentare si medicamentoase, stari de soc,
colaps vascular periferic, stari sapremice, septicemii, piemii, dupa fatari laborioase,

distocii, pneumonii, bronhopneumonii, peritonite, boli infectioase si parazitare.

5. CONTRAINDICATII



Produsul ni se va uﬁl_iié in stari de agitatie, boli cardiace (tahicardie, miocardite) si Tn

intoxicatii cu stricnind;
Nu se utilizeaza pentru trezirea din narcoza.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Administrat subcutanat uneori poate cauza reactii locale.
Rareori administrarea produsului determina usoaré stare de agitatie si diureza crescuta.
Daca observatii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

va rugadm informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

> Cabaline
> Bovine
» Ovine
» Caprine
> Suine
» Caine
> Pisica

3. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

— Cabaline, bovine adulte: 8-20 ml produs/zi fractionat in mai multe reprize (0

reprizd de max. 1-3 ml)

~ Vitei, ovine, caprine, suine: 1-5 ml produs/zi fractionat in mai multe reprize (0
repriza de max. 1-3 ml)

— Caini, pisici: 1-2 ml produs/zi fractionat in mai multe reprize (o repriza de max.

0,5-1 ml)

Tn colaps si intoxicatii si la cabaline si bovine adulte, produsul se administreaza
intravenos, in doza de 10-25 ml, diluat in 10-25 ml solutie de ser fiziologic sau glucoza.
In cazul administrarii i.v. a produsului, injectarea se va face foarte lent.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
in cazul administrarii i.v. a produsului, injectarea se va face foarte lent. .-

10. TIMP DE ASTEPTARE (\) _A.,
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Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

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

A se evita contactul cu ochii i pielea de catre persoana care administreaz3 produsul. in
cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Se utilizeaza Tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu chinolone, estrogeni, isoxuprina,
methoxalen, maxiletin, procarbazini.

Se administreaza cu prudenta la animale tratate cu: fenitoina, nicotina, betablocanti,
teofilina.

Supradozare:

Supradozarea poate produce neliniste (stari de agitatie), tahicardie, vertij, tremor al

extremitatilor, tulburari de vedere si de auz si in extremis, stop cardiac.

Incompatibilitati:

O
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In absenta studiilorde compatibilitatem acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUT" 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. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Ambalaj primar:

Flacoane de stricla bruna tip Il x 10 ml, x 20 ml, x 50 mi, x 100 ml cu dop de cauciuc
halogenobutilic si sigilate cu capsé de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







