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Duphalyte, solutie injectabila, pentru cabaline, bovine, suine, c4ini i pisici.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul certificatului de inregistrare :
Zoetis Belgium SA

Rye Laid Burnait 1

1348 Louvain-L-Neuve

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain
C/Camprodon s/n La Riba

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

X DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Duphalyte, solutie injectabild, pentru cabaline, bovine, suine, céini si pisici.

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

1 ml contine:

Substante active:

Vitamina B1 (Tiamina HCL) - 0,10 mg
Vitamina B2 (ca riboflavina sodiu fosfat) - 0,04 mg
Vitamina B6 ( Piridoxina HCL) -0,10 mg
Vitamina B12 ( Cyanocobalamini) -0,05 pg
Nicotinamida -1,5mg
Dexapantenol - 0,05 mg
Clorura de calciu 6H20 - 0,23 mg
Sulfat de magneziu 7 H20 - 0,29 mg
Clorura de potasiu -0,20 mg
L-arginina hhidroclorhidrica -0,025 mg
L-cysteina monohidrat clorhidric - 0,01 mg
L-glutamat sodic - 0,04 mg
L-histidina monohidrat clorhidric - 0,01 mg
L-isoleucini - 0,01 mg
L-leucina - 0,04 mg
L-lysine clorhidrica -0,03 mg
L-metionina - 0,01 mg
DL-fenilalanini - 0,03 mg
L-trionini - 0,02 mg
DL-triptofan - 0,01 mg
DL-valina - 0,05 mg
Dextroza anhidra - 45,46 mg
Excipienti:

Fenol solutie 85% (conservant) -0,12 mg
Metil parahidroxibenzoat (conservant) -1,8mg
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Propil parahidroxibenzoat (conservant) -0,2mg } éﬂfﬂ ? L_ (A Es A %“Z“‘
Edetat disodic dihidrat (conservant) -0,15 mg e e

4, INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii tinti)
fn terapia de intrefinere in conditii de deshidratare la cabaline, bovine, suine, cdini §i pisici.

5¢ CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea prea rapida pe cale intravenoasi poate determina stéri de voma si epuizare. In astfel de cazuri
se va opri administrarea produsului pana la recuperarea animalului dupad care se va continua administrarea
lent.

Cénd este administrat viteilor sau purceilor pe cale subcutanata, poate apare durere la locul inocularii.
Aceasti durere este de obicei trecatoare. Se va avea in vedere reducerea acestor reactii la minim.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)>

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugim s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline,bovine,porcine,céine, §i pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Duphalyte se administreaza astfel:

La cabaline, bovine, porcine: se va administra lent intravenos.

La cdini si pisici: se va administra numai lent intravenos.

La vitei si purcei sub vdrsta de 3 ani: administrarea se face initial pe cale intravenoasa. Urmatoarele

administriri, daca sunt necesare, pot fi realizate pe cale subcutanati, in doud sau mai multe separate.

Doze recomandate:

Cai , bovine, scroafe si vieri:

Péani la 100 ml per 50 kg greutate corporala.

Manji \vitei §i purcei.

Pani la 30 ml per 5 kg greutate corporala.

Cdini §i pisici:

Pani la 50 ml per 5 kg greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

O administrare prea rapida poate causa stiri de greata si epuizare. In astfel de cazuri se va opri administrarea
produsului pani la refacerea animalului, dupa care se va continua administrarea cu o rata redusa.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne si lapte: zero zile
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ——
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25 °C.,
A se feri de inghet.
A se pistra la intuneric.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expiririi marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

———— e

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie luate toate masurile de asepsie.

In cazul utilizarii produsului pe cale intravenoasi, administrarea acestuia se va face lent.

Inainte de administrare produsul va fi adus la o temperature apropiata de temperature normal a corpului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipienti trebuie sa evite contractul
cu medicamentul de uz veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta,

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

A se vita contactul produsului cu ochii sau pielea. In caz de contact accidental clatiti imediat cu multa apa.
Persona care manipuleazi medicamentul de uz veterinar trebuie si poate echipament de protectie.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:
Administrarea continua si supradozarea se va evita datorita interactiunilor cu vitaminele si minerale din dieta
alimentara.

Incompatibilititi:

Deoarece unele vitamine sunt sensibile la oxidare si la modificirile de pH, Duphalyte nu va fi administrat
concomitent cu niciun alt medicament de uz veterinar, Din acest motiv, este recomandat si nu se amestece
Duphalyte cu alte medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE
UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului 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
06/2024

15. ALTE INFORMATII
Flacon opac din polipropilend de 500ml, cu dop din cauciuc clorobutilic, inchis cu capsd din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugim si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.







