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A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROMAT
REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTULUI DEAZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Duphalyte, solufie injectabill, pentru cabaline, bovine, suine, cdini qi pisici.

2. COMPOATTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

1 ml contine:
Substanfe active:
Vitamina Br (Tiamin6 HCL) - 0,10 mg
Vitamina Bz (ca riboflavin[ sodiu fosfat) - 0,04 mg
Vitamina Bo ( Piridoxin[ HCL) - 0,10 mg
Vitamina Brz ( Cyanocobalamini) - 0,05 pg
Nicotinamidl
Dexapantenol
Clorura de calciu 6HzO
Sulfat de magneziu 7 HzO
Clorur[ de potasiu
L-arginina hhidroclorhidrici
L-cysteina monohidrat clorhidric
L-glutamat sodic
L-histidina monohidrat clorhidric
L-isoleucinl
L-leucinfl
L-lysine clorhidric[
L-metionin[
DL-fenilalaninl
L-trionini
DLtriptofan
DL-valin[
Dextroza anhidrl

Excipienti:
Fenol solufie\S% (conservant) - 0,I2mg
Metil parahidroxibenzoat (conservant) - 1,8 mg
Propilparahidroxibenzoat(conservant) - 0,2mg
Edetat disodic dihidrat (conservant) - 0,15 mg

Pentru lista completi a excipienlilor,vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA
Solu{ie injectabilI. Solufie limpede de culoare galben[.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (int6:
Cabaline,bovine,porcine,cdine, qi pisici.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
1h terapia de intre(inere in condilii de deshidratare la cabaline, bovine, suine, cdini gi pisici.

4.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdincazludrle de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienli.

- 1,5 mg
- 0,05 mg
- 0,23 mg
- 0,29 mg
-0,20mg
- 0,025 mg
- 0,01 mg
- 0,04 mg
- 0,01 mg
- 0,01 mg
- 0,04 mg
- 0,03 mg
- 0,01 mg
- 0,03 mg
-0,02m9
- 0,01 mg
- 0,05 mg

- 45,46 mg
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4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-tintI
Nu exist[.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Lautilizareaprodusului trebuie luate toate mlsurile de asepsie.

in cazulutilizdriiprodusului pe cale intravenoas5, administrarea acestuia se va face lent.
inainte de administrare produsul va fi adus la o temperature apropiati de temperature normal a corpului.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la substan{ele active sau la excipien{i trebuie sb evite contractul cu

medicamentul de uz veterinar.
in caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului ;i prezenta\i medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Spdlali mdinile dup6 utilizarea produsului.
A se vita contactul produsului cu ochii sau pielea. In caz de contact accidental cldtili imediat cu mult6 ap6.

Persona care manipuleazdmedicamentul de uz veterinar trebuie sd poate echipament de protec{ie.

4.6 Reacfii adverse (frecven{i qi gravitate):
Administrarea prea rapidd pe cale intravenoasd poate determina stlri de vom[ qi epuizare. in astfel de cazwi
se va opri administrarea produsului pAni la recuperarea animalului dupd care se va continua administrarea
lent,
CAnd este administrat vileilor sau purceilor pe cale subcutanatS, poate apare durere la locul inoculSrii.
Aceastd durere este de obicei trecdtoare. Se va avea in vedere reducerea acestor reaclii la minim.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezinta reaclii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai pufin 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 raportdrile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestafie, Iacta{ie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestalie gi lactafie.

4.8 Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interac{iune
Nu se cunosc.

4.9 Dozd;i calea de administrare
Duphalyte se administreazd astfel:
La cabaline, bovine, porcine: se va administra lent intravenos.
La cdini si pisici: se va administra numai lent intravenos.
La vilei Si purcei sub vdrsta de 3 ani: administrarea se face inilial pe cale intravenoas6. Urmatoarele
administrdri, daci sunt necesare, pot fi realizate pe cale subcutanatS, in doui sau mai multe separate.

Doze recomandate:
Cai , bovine, scroafe Si vieri:
PAnE la 100 ml per 50 kg greutate corporalS.
Mdnji ,vilei Si purcei:
PAnd la 30 ml per 5 kg greutate corporal[.
Cdini si pisici:
PAnE la 50 ml per 5 kg greutate corporalS.
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O administrare prea rapidl poate causa st5ri de greald gi epuizare. in astfel de cazuri se va opri administrarea
produsului ptndlarefacerea animalului, dup[ care se va continua administrarea cu o rat[ redus6.

4.10 Supradozare (simptorne, proceduri de urgenld, antidoturi)
Administrarea continua qi supradozarea se va evita datoritl interacfiunilor cu vitaminele qi minerale din dieta
alimentarS.

4.11 Perioada de aqteptare:
Carne gi Lapte: 'zero zile

5. PROPRTETAII TanIAACOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticl: Multivitamine cu alte minerale, inclusiv combinafii
Codul veterinar ATC: QA11AA03

5. 1 Proprietfl{i farmacodinamice:
Acest produs este o solufie intravenoas[ ce con{ine un complex combinat de vitamina B:
Vitamina Bt actioneazlcao coerzjml la descompunerea glucozei qi glicogenului.
Vitamina Bz fosfat de sodiu este fosforilatd pentru a forma coenzime Riboflavina -5-fosfat qi flavin adenin
dinucleotid (FAD), care acfioneazd ?ncalitate de donatori qi acceptori de hidrogen.
Vitamina Bo este convertitl in piridoxal fosfat care func{ioneazd ca o coer:zima cu transaminazele qi
decarboxilazele 1n metabolismul proteinelor qi aminoacizilor.
Nicotinamida este convertit[ la coenzime esenfiale, dinucleotid nicotinamid adenin (DNA) qi adenin
nicotinamida dinucleotid fosfat (NADP).
Pantotenol sau acid pantotenic este convertit la coeruima A care are un rol chiei in metabolizmul
carbohidrafilor qi al aminoacizilor in sinteza acizllor graqi, steroizllor [t acestil coenzima A.
Vitamina Brz este necesarl pentru sinteza componentelor de acid nucleic, sinteza de celule rogii din sdnge gi
metabolismul propionatului.
De asemenea, produsul confine 0,23mglml de clorur6 de calciu hexihidrat, 0,29mglm1de sulfat de magneziu
heptahidrat gi 0,20mglml de clorurd de potasiu. Atunci cdnd se administreazi intravenos acestea vor ajuta la
inlocuirea electrolifilor extracelulai eprizalt. Ajut[ la corectarea acidozei metabolice la cabaline, bovine,
porci, cdini qi pisici. Sprijin[ restabilirea volumului plasmatic in condilii care produc pierdere de lichide
Cei 12 aminoacizi ai produsului: L-arginini (0,025me1rr,1), L- cisteina (0,01mg/ml), L-glutamat (0,04), L-
histidin[ (0,01mg/rn1), L-izoleucin[ (0,01), L-leucind (0,04mg/ml), L-lizlrrd (0,03mg/ml), L-metionin[
(0,0lmg/rnl), Dl-fenilalanini (0,03mglml), L -treonin690,02mglml), Dl-triptofan (0,0lmg/ml) gi Dl,-valinl
(0,05mg/ml) sunt precursori pentru regenererea proteinelor sanguine gi echilibreaz[ balanfa de azot in plasml
incondilii clinice cu pierderii de lichide.
Confinutul de dextrozi anhidrd din produs,tn cantitate de 45,46m!ml, repizintd o surs[ de energie, precum
qi in reducerea catabolismului proteic.

5.2 Proprietlfi farmacocinetice
Administrarea intravenoasd la speciile fint[ asiguri o distribu{ie rapid[ qi o biodisponibilitatea a substanfelor
active de 100%.
Metabolismul acestui medicament de uz veterinar este corespurzitor fiecdreia dintre componentele sale in
cantitatea de substanfe active.
Constituen{ii solufiei injectabile vor fi metaboliza[i qi excretat prin aceleaqi cili ca aceste substan{ele naturale
derivate din surse alimentare.

6, PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Fenol solufie 85%o

Acetat de sodiu trihidrat
Edetat disodic dihidrat



Agenlia Nalionatd pontru Siguranla Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.KogAlniceanu, 63

IItnecIsrRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Metil parahidroxibenzoat
Propil p arahidroxib erzo at
Acid citric monohidrat
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitl{i:

APROffiAT

Deoarece unele vitamine sunt sensibile la oxidare ;i la modificdrile 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 deuz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3 an|
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se pistra la o temperatur[ mai mare de 25 oC.

A se feri de inghe!.
A se pdstra la intuneric.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacon opac din polipropilend de 500m1, cu dop din cauciuc clorobutilic, inchis cu capsd din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a de;eurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORULCERTTFTCATIILUTDEIi.InECTSTRARE
Zoetis Belgium SA
Rye Laid Burnait 1

1348 Louvain-L-Neuve
Belgia

8. NT]MARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
240046

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE tNnnCrSrRARE (sau dalta

reinnoirii certificatului de inregistrare)

tU0612024

10. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

0612024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazd. de prescriplie veterinar[.


