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DANISH MEDICINES AGENCY

3.

3.1

PRODUKTRESUME
for

Vitabim Vet., injektionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR.
33771

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Vitabim Vet.

Laegemiddelform: Injektionsvaeske, oplgsning
Styrke: 100 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Thiamin 78,68 mg
(svarende til thiaminhydrochlorid 100 mg)

Hjeelpestoffer:

21. februar 2025

Kvalitativ sammenseetning af | Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen er

hjeelpestoffer og andre vigtig for korrekt administration af
bestanddele veteringerlegemidlet
Benzylalkohol (E 1519) 15 mg

Natriumhydroxid

Saltsyre, koncentreret

Dinatriumedetat

Vand til injektionsveaesker

En Klar, farvelgs til granlig-gul oplgsning.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kveg og far
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling af cerebrokortikal nekrose hos kvaeg og far og som tillegsbehandling ved
stofskiftelidelser hos kvag.

Kontraindikationer
Ingen

Serlige advarsler

Ernaeringsmaessige faktorer, der vides at veere involveret i &tiologien af cerebrokortikal
nekrose, bar behandles, herunder faktorer, der pavirker thiaminstatus (hgjt koncentreret
kost/kost med lavt kostfiberindhold, tilstedeveerelse af thiaminaser) og hgjt svovlindtag.

Behandlingen skal pabegyndes tidligt i sygdomsforlgbet for at opna gavn. Hvis lesionerne
i hjernen er saerligt svaere eller behandlingen udsettes, er fuld klinisk restitution maske
ikke mulig.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Intravengse injektioner skal administreres langsomt.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr

Veer forsigtig for at undga utilsigtet selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks s@ges leegehjelp, og etiketten bar vises til leegen.

Vask hander efter brug.

Benzylalkohol kan forarsage overfalsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Personer
med kendt overfglsomhed over for benzylalkohol bgr administrere veterinarleegemidlet
med forsigtighed.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger

Der forventes ingen bivirkninger efter administration af thiamin.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringrlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlagssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaeegning
Dreegtighed og laktation

Det forventes ikke, at brugen af veteringrlaegemidlet vil medfere bivirkninger under
draegtighed og/eller laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
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3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

5.1

5.2

Administrationsveje og dosering
Til intramuskuleer eller langsom intravengs injektion.

Dosering: 2,5-5 ml (svarende til 250-500 mg thiaminhydrochlorid) pr. 50 kg legemsveegt.
Gentages hver 3. time op til i alt 5 doser.
Det er sikkert at punktere proppen op til 30 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Thiamin er meget oplgseligt i vand, og overskydende stof udskilles i urinen som et
pyrimidin eller som ugndret materiale.

Administration af produktet ved to gange den maksimale anbefalede dosis fremkaldte
ingen kliniske bivirkninger.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinarlaegemidler for at
begreense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QA11DAO1

Farmakodynamiske oplysninger

Bs-vitamin, ogsa kaldet thiamin og aneurin, er et vandoplgseligt vitamin. Aneurin
omdannes i kroppen til aneurinpyrofosfat (cocarboxylat), som fungerer som et coenzym for
flere decarboxylerende enzymsystemer, hvoraf det vigtigste er decarboxylase. Enzymet er
ngdvendigt for decarboxylering af pyruvinsyre, et mellemtrin i kulhydratopbygning eller -
nedbrydning. Nar kulhydrater er en vigtig energikilde, gges kroppens behov for aneurin.
Vv, der er afhaengige af glukose eller laktatpyruvat for energi, for eksempel hjernen og
hjertet, er seerligt udsatte ved thiaminmangel. Thiaminmangel kan veere primar som falge
af manglende indhold i kosten, eller sekundar som fglge af destruktion af vitaminet i
kosten ved thiaminase eller af tilstedeveerelsen af overskydende svovl i kosten, som har en
skadelig indvirkning pa dyrets thiaminstatus.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veteringrleegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage.
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5.3

5.4

5.5

10.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
Haetteglas af brunt type I-glas lukket med rgde brombutylgummipropper, forseglet med en
almindelig aluminiumsforsegling.

Pakningsstgrrelser
Papaeske med 1 haetteglas med 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinzaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Airton Road, Tallaght

Dublin 24, Co. Dublin D24 FH9V

Irland

Reprasentant
Bimeda Nordic ApS
Magnoliavej 12 C
5250 Odense SV

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
70933

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
21. februar 2025

DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP
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