ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum B; Biowet Putawy, 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koni,
kur, indykéw 1 psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Tiaminy chlorowodorek 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i Sklad ilosciowy
pozostalych skladnikow

Glicerol

Fenol 2,25 mg

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, kura, indyk, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Hipowitaminoza i awitaminoza B :

-u zwierzat migsozernych bedacych na diecie bogatej w surowe migso ryb,

-u zwierzat odzywianych sztucznie wlewami glukozy,

-w stanach podwyzszonej przemiany metabolicznej (gorgczka, cigza, laktacja).

Leczenie nastgpujacych schorzen u gatunkéw docelowych:

- bydto, owce, konie: mata zywotnos¢ noworodkow,

- psy: zapalenie i porazenie nerwow obwodowych, znieksztatcajace zapalenie stawow, nerwowa
posta¢ nosoéwki, stabo§¢ migsni oraz zaburzenia trawienia prowadzace do niedoboru witamin z grupy
B,

- kurczgta, indyki: ataksja, skurcze, porazenia, zanik mig$ni, polineuritis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie nalezy podawa¢ produktu dozylnie, gdyz moze wywota¢ wstrzas anafilaktyczny.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:

Po przypadkowym dostaniu si¢ leku do oka moze nastgpi¢ podraznienie, objawiajace si¢ tzotokiem. W
takim przypadku nalezy niezwlocznie obficie przeptuka¢ oko letnig wodg lub roztworem
fizjologicznym.

Podczas podawania nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji, szczegdlnie dozylnej, moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny, zaburzenia
oddychania oraz przejSciowe obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Po przypadkowej samoiniekc;i,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

W trakcie podawania leku (szczegolnie u psoOw) moze wystgpi¢ silna reakcja boélowa bedaca wynikiem
draznigcego dziatania tiaminy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie ciazy i laktacji.
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie niesnos$ci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie amprolium (zwlaszcza u indykdéw) moze powodowac niedoboér tiaminy.

Nie nalezy podawac produktu z roztworami zelaza.

Nalezy unika¢ podawania leku z ro§linami zawierajacymi duze ilo$ci tiaminazy, gdyz jej nadmiar
powoduje rozktad witaminy B;.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Stosowaé podskornie lub domigsniowo raz na dobe az do ustgpienia objawow klinicznych w
dawkach:

bydto, owce, konie: 0,5 ml produktu/10 kg m.c. co odpowiada 12,5 mg witaminy B1/10 kg m.c.
kurczeta, indyki, psy: 0,1 ml produktu/1 kg m.c. co odpowiada 2,5 mg witaminy B1/1 kg m.c.

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

Do zatru¢ ostrych u zwierzat dochodzi tylko w sytuacji wielokrotnego przekroczenia zalecanej dawki.

Wystepuja wowczas konwulsje, sinica, trudnosci z oddychaniem, spadek ci$nienia krwi. Witamina B,

dobrze rozpuszcza si¢ w wodzie, nie kumuluje si¢ w organizmie, jej nadmiar jest wydalany z moczem,
nie obserwuje si¢ zatem objawow wynikajacych z przewlektego zatrucia.

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



3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace 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:

bydto, owce, konie, kurczeta, indyki — zero dni
Jaja:

indyki — zero dni

Mleko:

bydto — zero dni

owce — zero dni

Psy - nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QA11DAO1

4.1 Dane farmakodynamiczne

Witamina B, jest koenzymem dekarboksylacji a- ketokwasoéw oraz reakcji transketolacji w cyklu
pentozowym przemiany glukozy. Warunkuje prawidlowo$¢ przemiany azotowej wplywajac na proces
transaminacji oraz dziala na przemiang tluszczowa (przyspiesza tworzenie thuszczow z biatek).
Aktywizuje uklad siateczkowo - srodbtonkowy zwigzany z odporno$cia organizmu. Pobudza
wytwarzanie krwinek czerwonych. Od witaminy B, w znacznej mierze zalezy prawidtowa czynnosc¢
uktadow: krazenia, nerwowego, trawienia i wchtaniania oraz narzagdéw zmystow 1 wydzielania
wewnetrznego.

4.2 Dane farmakokinetyczne

Tiamina za pomoca pirofosfokinazy tiaminowej i ATP zamieniana jest w aktywna jej forme
pirofosforan tiaminy (TPP). Okres poltrwania tiaminy w organizmie wynosi od 9,5 do 19,5 dnia. Jest
ona degradowana do kilku metabolitéw, ktore wydalane sg glownie z moczem. Glowne produkty
wydalania to kwas tiaminoweglowy i piramina. Nadmiar tiaminy jest wydalany gléwnie z moczem w
postaci niezmienionej. Czg¢$¢ tiaminy wydalana jest z katem, a niewielkie ilosci z potem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Siarczyny wystepujace w wodzie do picia moga powodowac rozktad witaminy B;.

Produktu nie nalezy podawacé z roztworami o oboj¢tnym lub zasadowym pH, gdyz mogg powodowacé

rozktad tiaminy.

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamraza¢. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu Il o pojemnosci 50 ml, z korkiem z gumy bromobutylowe;j z
aluminiowym kapslem w tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

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

969/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.1994r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



