REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR

AllEXs W, L

MULTIVITAROM, solutie injectabila pentru cabaline. bovine, porcine, ovine, caprine, caini si pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

VIEAITHIIA A oot e e e e e e e e e e sab e e e e sente e e e ceen e ts e aeeaeea s 20000 Ul/ml
VHAMHNA D oottt e e e 2000 Ul/ml
VL AIINA E oo et e ettt et e e e e e st e 8 Ul/ml
VIEAMING B oottt e sne e e naeeas 0,1 mg/ml
VHAMINAG B oo e e 0,08 mg/ml
VIAMING By oot e 0,35 mg/ml
VALAIMINA B ettt ettt ettt et s 0,50 mg/ml
ViItamIna B .oovoioiiiiiieeeee et s 0,10 mg/ml
VIHAMING B gt e 0,50 mg/ml
Vitamina C ....... ettt eteet£ ettt sttt st 50 mg/ml
Colind ......ocoovinine, e e e ae treeaaaanns 0,25 mg/ml

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede galben pana la galben-brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine, caini i pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, ciini si pisici pentru animalele

convalescente sau cu tulburari ale metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active..

. 4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

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

animale

In caz de injectare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitafi

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una din substantele produsului trebuie sa evite contactul cu

acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unele rase de céini vitamina Ds poate provoca reactii de tip anafilactic. care se pot trata cu glucocorticoizi

si/sau antihistaminice,




4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul se poate utiliza in siguranta in aceste perioade.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza intramuscular, in urmatoarele doze:

- 1a cabaline si bovine: 25-50 ml produs/animal

- la vitei: 12,5 - 25 ml produs/animal

- la porcine adulte: 12 ml produs/animal

- la purcei: 5 - 10 ml produs/animal

- la ovine si caprine: 7-12 ml produs/animal

- la caini i pisici: 2,5 - 5 ml produs/animal.
Tratamentul se efectueaza zilnic, timp de 5 -7 zile.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

4.11. Timp de asteptare

Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine:
- carne si organe: 0 zile.

- lapte: O zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Vitamine, alte combinatii
Codul ATC: QAT1AB.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Produsul are rol biostimulator si antistres. Stimuleaza functia reproductivd, cresterea, dezvoltarea sistemului

0s0s, metabolismul acizilor grasi i carbohidratilor. Vitaminele complexului B sunt importanti factori de
crestere, intrand in compozifia unor enzime cu rol important in functiile organismului; participa direct la
metabolismul lipidelor, carbohidratilor si proteinelor, participd la sinteza hemoglobinei si la buna functionare a
sistemului nervos.Vitamina C stimuleazd procesele de oxido-reducere de la nivelul tesuturilor, are rol
antiinfectios si antitoxic, contribuie la mentinerea integritatii vaselor capilare, ajuta la fixarea calciului , la
coagularea sangelui si la cicatrizarea leziunilor, mareste eficienta tratamentelor cu antibiotice. Vitamina D
regleaza metabolismul calciului si fosforului. Vitamina E are in principal rol de antioxidant, protejand fatd de
oxidare celulele organismului, vitamina A si acizii grasi nesaturafi. Colina (vitamina By) i metabolifii sai
intervin in mentinerea integritatii structurale a membranelor celulare , participa la transmiterea fluxului nervos,
si contribuie prin grupdrile metil la sinteza S-adenozilmetioninei; are si o functie lipotropa, evitandu-se astfel
acumularea lipidelor in ficat.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Vitamina A atinge concentratia plasmaticd maxima la 1-2 ore dupa administrare. Vitamina A este transportata
prin singe legatd de o proteind specifica, fiind metabolizata in ficat, conjugatd cu acidul glucuronic, iar apoi
excretata prin intermediul urinii i bilei. :

Vitamina D; dupd administrarea orala  este convertitd la nivelul ficatului i rinichilor, in 1,25-
Dihidroxivitamina D (1,25(0OH)2D, forma fiziologicd activd.

Vitamina E este ugor absorbita dupd administrare si este transportatd prin sistemul circulator cu ajutorul beta
lipoproteinelor. Este distribuitd in toate fesuturile si depozitata in tesutul gras. Trece bariera placentard dar in
cantitagi mici.Este metabolizata in ficat si excretatd in principal prin bila.
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Vitarﬁih\z;”"B: este distribuitd in toate {esuturile. atingdnd concentratii mari in creier, ficat, n.mch.l si Inima.
Vitamina B, este rapid metabolizat in coenzima pirofosfat-tiamind(carboxilaza). Excesul de vitamina B, este

excretatd prin intermediul urinii. o o o
Vitamina B, este legatd de proteinele plasmatice si distribuita in majoritatea organelor . Este depozitata in

cantitdfi mici, iar excesul este excretat prin urind. In organism vitamina B, este convertitd in flavin-
mononucleotidd si apoi in flavin adenin dinucleotida. i o o
Vitamina Bj; se gaseste sub formd de acid nicotinic sau nicotinamida. In‘ plasma sanguind Predommg
nicotinamida (75 %). Din sange vitamina B; traverseazd membrana celulard i estg transformatg in IleD si
NADP, participand la metabolismul aminoacizilor si al acizilor grasi. Se elimina din corp sub forma de N-
metil-nicotinamida si intr-o mica masura sub forma de acid nicotinuric prin conjugare cu ghcocgl. o
Vitamina Bs este transportata de singe la celule, unde este utilizata ca si coenzima A. EXCI‘(?Ua vitaminel Bs
are loc prin urina in proportie de 60-70 % si 30-40 % prin fecale, ceea ce indica faptul cd vitamina Bs nu se
dezintegreazi in organismul animal. o -
Vitamina B, nu se leagi de proteine, atinge concentratii mari in ficat si concentratii mict in mu$gh1 si creier.
Este metabolizata in ficat si transformati in 4-acid piridoxic, metabolit ce este apoi eliminat prin urina. . .
Vitamina B;, este legati in mare parte de proteine plasmatice specifice.Dupd administrare, cele mai mari
concentratii sunt atinse in sange si tesuturi la 4-5 ore, nivelul maxim hepatic incepe si fie atins in mai puin de
24 de ore. Vitamina B, este depozitati in ficat, excretatd prin bila, iar apoi intrd in circuitul enterohepatic. O
parte din vitamina B, este excretata prin urind in primele 8 ore.

Vitamina C (acidul ascorbic) este reversibil oxidata in acid dehidroascorbic dupa administrare. Cele doud
forme (acid ascorbic si acid dehidroascorbic) au importante functii in reactiile de oxidoreducere. Excesul de
vitamina C este rapid eliminat prin urina.
Colina este transformatd in betaind sub actiunea unei enzime oxidative(colin oxidaza). Din betaind este
biosintetizata metionina, fenomen reversibil datoritd existentei altei enzime- etanolamina transmetilaza prin
care colina este resintetizata din metionina. Excesul de colind §i o parte din metaboli{i sunt excretafi prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Apé pentru solutii injectabile, simulsol, sorbat de potasiu, propilenglicol

6.2. Incompatibilitatiin absenta studiilor de compatibifitate, acest produs nu trebuic amestecat cu alte produse

medicinale veterinare,

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: 7 zile

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

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane de polipropilend inchise cu dop de polipropilena cu 20 mi, 50 ml, sau 100 ml produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Romvac Company SA - Soseaua Centurii. nr. 7, 077190. Voluntari, judequl llfov. Romania.
Tel: + 40213503111, + 40213503109, + 40213503107, Fax: + 40213503110, + 40213527584

E-mail: romvac a romvac.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
8.08.2003/15.05.2007
10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de reteta veterinard.




STALEWT e S

Flacoane din polipropilena x 20 ml; x 50 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

T

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIVITAROM, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini §i pisict.
vitamina A, vitamina Ds, vitamina E, vitamina B, vitamina B,, vitamina B;, vitamina Bs, vitamina Be,

vitamina B>, vitamina C, colina.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Substante active:
20000 Ul/m!

ViIlAMING A Lo
VHAMINA D3ttt et s e e 2000 Ul/ml
VILAIINA B oottt e e ee ettt et s ae e e s 8 Ul/ml
VIAMINA B oottt s 0,1 mg/ml
VHAMINGA B oo e 0,08 mg/ml
VHAMING B ittt st 0,35 mg/ml
VIAMINA B oottt e e 0,50 mg/ml
Vitamina By .oooeeeennnnnnnind et e e e et ettt ar et araraneaeneeenenaainas 0,10 mg/ml
VIAMING Bia oot e 0,50 mg/ml
VIHAMING C oottt ettt e e e ennee e stee e e s e b b s e s bbe e snnnaeeas 50 mg/ml]
COolNA L e 0,25 mg/ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular.

I 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine:
- carne si organe: 0 zile.
- lapte: O zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie ................

| 7. DATA EXPIRARII

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

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




[ NF()R\MTII INSCRISE PE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA.]UL ‘J
Flacoane din polipropilena x 100 m! ; ]
l I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR = 7,

MULTIVITAROM, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cini i pisici.
vitamina A, vilamina D, vilamina E, vitamina B,, vilamina B,, vitamina B;, vitamina Bs, vitamina B,
vitamina B,,, vitamina C, colina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substange active:

VIAMINA A oot e e 20000 Ul/ml
VHAMINA Dy oo 2000 Ul/ml
VIHAMINA B Lo 8 Ul/ml
VHAMINA B oo e 0,1 mg/ml
VHAMING Bo oo 0,08 mg/ml
VHAMINA B oo e e e, 0,35 mg/ml
VIHAMING Bs oottt ees 0,50 mg/ml
VIHAMING By vttt e, 0,10 mg/ml
Viamina Bya oo et e er e va s 0,50 mg/ml
VHAMING C Lot e 50 mg/ml
COlING L. 0,25 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 5. SPECH TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cini si pisici.

| 6. INDICATII

]

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini si pisici pentru animalele
convalescente sau cu tulburdri ale metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular, in urmitoarele doze:
- la cabaline si bovine: 25-50 ml produs/animal

- la vitei: 12,5 - 25 ml produs/animal

- la porcine adulte: 12 ml produs/animal

- la purcei: 5 - 10 ml produs/animal

- la ovine si caprim' 7-12 ml produs/animal

- la caini si pisici: - 5 ml produs/animal.
Tratamentul se LfLLIULdI_d zilnic, imp de 5 — 7 zile.

8.TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine:
- carne si organe: 0 zile.
- lapte: O zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Eﬂgpmspulu] inainte de utihizare.

/
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10. DATA EXPIRARII j

EXP (lunid/an) ‘»‘; ...............
.. R . e P .
Dupﬁ desg;lare@f.;’schldere. se va utiliza pana la 7 zile.

&
| 11. CONDIFISPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pﬁétféﬂé?emperaturé mai mica de 25°C, in ambalajul original, ferit de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ ]
Eliminare; cititi prospectul produsulut.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Sc clibercaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Si INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vedcrea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]




PROSPECT
MULTIVITAROM, solutie injectabila pentru cabaline. bovine, porcine, ovine. caprine,”

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
Tel: +40213503109, + 40213503107 Fax: + 40213503110, + 40213527584 Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIVITAROM, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini si pisici.
vitamina A , vitamina D3, vitamina E, vitamina B, vitamina B-, vitamina B3, vitamina Bs, vitamina B,
vitamina B,, vitamina C, colina.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active:

VITAMINA A Lot 20000 Ul/ml
VIAMINA D3 1ottt 2000 Ul/ml
VItaMINa E ..o e 8 Ul/ml
VItamina By oo e 0,1 mg/ml
VIAMING B oo 0,08 mg/ml
VItamina B3 ..o e 0,35 mg/ml
VIAMINA B ooiiiiiiie et e e e e e e e eeeser e e e oo 0,50 mg/ml
VItamina Be ....ccoooviiiiiiiiieieiie e 0,10 mg/ml
VIAMING B1g coviiveiiiiiic e 0,50 mg/ml
VIAMINGA € Lol 50 mg/ml
COLINE ...t 0,25 mg/ml

4. INDICATII
Produsul este recomandat la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini si pisici pentru animalele

convalescente sau cu tulburari ale metabolismului mineral, lipidic si glucidic.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active.

6. REACTII ADVERSE
La unele rase de caini vitamina D; poate provoca reacfii de tip anafilactic, care se pot trata cu

glucocorticoizi si/sau antihistaminice.

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

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Se administreaza intramuscular, in urmétoarele doze:
- la cabaline si bovine: 25-50 ml produs/animal
- la vitei: 12,5 - 25 mi produs/animal
- la porcine adulte: 12 ml produs/animal
- la purcei: 5 - 10 ml produs/animal
- la ovine si caprine: 7-12 ml produs/animal
- la caini si pisici: 2.5 - 5 ml produs/animal.
Tratamentul s¢ efectuecaza zilnic. timp de 5~ 7 zile.

/co}
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9.'RECOMANDA}L1!I PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

o

10. TIMPDE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine:
- carne si organe: 0 zile.

- lapte: O zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C, in amba
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa

lajul original, ferit de lumina.

prima deschidere a flaconului: 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt. ’

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

animale

In caz de injectare a
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una din substantele produsului trebuie sa evite contactul cu

acesta.

ccidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul se poate utiliza in siguran{d in aceste perioade.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilititi

In abgenga studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Sol'icitagi 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




15. ALTE INFORMATII
Prezentare: Flacoane de polipropilena inchise cu dop de polipropilena cu 20 ml, 50 ml. sau 100 ml produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactati

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro
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