1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VITAMINUM B ,
25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]

| ml zawiera:
Tiaminy chlorowodorek — 25 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo , owca, kon, kura (kurczeta), indyk, pies.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Hipowitaminoza 1 awitaminoza B, :
- uzwlerzat migsozernych bedacych na diecie bogatej w migso ryb.
u zwierzat odzywianych sztucznie wlewami glukozy

- stany podwyzszonej przemiany metabolicznej (stany goraczkowe, ciaza, laktacia).

Jest skutecznym preparatem w leczeniu nast¢pujacych schorzen u gatunkéw docelowych:

- Bydlo, owce, konie - slabos¢ zyciowa noworodkow.

- DPsy - zapalenie 1 porazenie nerwoéw obwodowych, znieksztalcajace zapalenie stawow,
nerwowa postac nosowki, slabos¢ miegsni oraz zaburzenia w trawieniu prowadzace do
niedoboru witamin z grupy B.

- Kurczeta, indyki - ataksja, skurcze, porazenia, zanik migsni, polineuritis,

4.3. Przeciwwskazania

Nie sg znane.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie nalezy podawac preparatu dozylnie, gdyz moze wywolac wstrzas anafilaktyczny.

4.5. Specjalne sSrodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

le nalezy podawac preparatu dozylnie, gdyz moze wywolac wstrzas anafilaktyczny.
Nie nal d ratu dozylnie, gd ywol tr filaktyczn



Podczas przypadkowego dostania si¢ leku do oka moze nastapi¢ podraznienie objawiajace si¢
lzotokiem. W takim przypadku nalezy niczwlocznie, obficie przeplukac¢ oko letnia woda lub
roztworem fizjologicznym.

W przypadku samo iniekcjt (szczegdlnie dozylnej) preparatu przez osobe podajaca produkt
leczniczy moze wystapic wstrzas anafilaktyczny, zaburzenia oddychania oraz przej$ciowe
obnizenie cisnienia t¢tniczego krwi.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosé i stopien nasilenia)

W trakcie podawania leku (szczegolnie u psow) moze wystapic silna reakcja bolowa bedaca
wynikiem draznigcego dzialania ttaminy.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Brak przeciwwskazan.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Podawanie amprolum (zwlaszcza u indykow) moze przyczynia¢ si¢ do powstawania
niedoboru tiaminy. Rownitez siarczyny wystepujace w wodzie do picia moga powodowaé
rozklad witaminy B,.

Preparatu nie nalezy podawac z roztworami o obojetnym lub zasadowym pH gdyz moze
powodowac to rozklad tiaminy.

Nie podawac z roztworami zelaza.

W przypadku podania wraz z roslinami zawierajacymi duze ilosci tiaminazy nastepuje
unieczynnienie witaminy B,.

4.9. Dawkowanie 1 drogi podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
zwierzat

Drogi podania: podskornie lub domigsniowo.

Dawkowanie: stosowac¢ raz na dobe az do ustapienia objawow klinicznych w dawkach:
- Bydlo, owce, konie - 0,5ml / 10 kg m.c.
- Kurczeta, indyki, psy - 0,1 ml/ 1 kg m.c.

Przy polioencefalomacji u bydla stosowac przez 4 dni.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Do zatruc¢ ostrych u zwierzat dochodzi tylko w sytuacjt wielokrotnego przekroczenta
zalecane] dawki. Pojawiajg si¢ konwulsje, sinica, trudnosci z oddychaniem, spadek
cisnienia krwi. Nie wystepuja objawy zatrucia przewleklego poniewaz witamina B, jako
witamina rozpuszczalna w wodzie nie kumuluje si¢ w organizmie.

W praktyce klinicznej nie obserwuje si¢ efektow przedawkowania tiaminy. Nawet przy
przekroczeniu dopuszczalnych dawek nie jest konieczna jakakolwiek interwencja
lekarska.

4.11. Oktres karencji

Psy - nie dotyczy.
Bydlo, owce, konie, kurczeta, indykt — zero dnu.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna : witaminy,
Kod ATC vet: QA11DA01

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Witamina B, jest koenzymem dekarboksylacjt a- ketokwasow oraz reakcy transketolacjt w
cyklu pentozowym przemiany glukozy. Warunkuje ponadto prawidlowosc przemiany
azotowe] wplywajac na proces transaminacjt oraz dziala na przemiang tluszczowsa
(przyspiesza tworzenie tluszczow z bialek). Aktywizuje uklad siateczkowo- srodblonkowy
zwigzany z odpornoscig organizmu. Pobudza wytwarzanie krwinek czerwonych. Od witaminy
B, w znaczne] mierze zalezy prawidlowa czynnosc narzadow wewngtrznych- krazenia,
wydzielania wewnetrznego, nerwowego 1 zmyslow oraz trawienia 1 wchlaniania.

5.2, Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tiamina za pomocy pirofosfokinazy tiaminowej 1 ATP zamieniana jest w aktywng jej forme
pirofosforan tiaminy (TPP). Okres poltrwania ttaminy w organizmie wynost od 9,5 do 19,5
dnia. Jest ona degradowana do kilku metabolitow, ktore sa glownie wydalane w moczu.
Glowne produkty wydalania to kwas tiaminowgglowy 1 piramina. Nadmiar tlaminy jest
wydalany gléwnie z moczem w postaci niezmienionej. Cz¢sc tiaminy wydalana jest rowniez z
kalem a niewielkie ilosci rowniez wraz z potem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Glicerol
Fenol
Woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy mieszac z innymi prnduktmnj leczniczymi.

6.3. Okres waznos$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/ rozcienczeniu lub rekonstytucji/ dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowane;j)

Oktes trwalosci dla produktu leczniczego weterynatyjnego zapakowanego do sprzedazy-2 lata.
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w temperaturze ponize 25'C. Chronic przed swiatlem. Nie zamrazac.
Przechowywaé w zamknigtym opakowantu.



6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelka ze szkla oranzowego typu Il o pojemnosci 50 ml, z korkiem z gumy bromobutylowej
z uszczelnieniem aluminiowym w tekturowym pudeltku.

0.6. Szczegélne srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Preparat nie stwarza zagrozenia dla srodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet - Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

tel/fax: (081) 886 33 53, tel:(081) 888 91 00
e-mail: biowet(@biowet.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

969 /00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24.05.1994r, 14.04.2000r, 21.06 2005r.

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie do tyczy



