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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

COFEINA-BENZOAT DE SODIU 20%
Solutie injectabila.

v COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substante active:

Cofeina — 75 mg;

Benzoat de sodiu — 120 mg.

Excipienti:
. T s : Compozitia cantitativa, daca aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . .y . .

7 : ’ ’ informatie este esentiala pentru administrarea
constituenti o " ’ . .

: corectd a medicamentului de uz veterinar

Fosfat de sodiu disubstituit 12-apos 10,7
Acid citric 7,5
Apd pentru preparate injectabile pand la Iml.

Solutie incolord, transparenta.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cofeina benzoat de sodiu 20% se indicd pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cini. Este
folosit pentru a excita sistemul nervos central in caz de intoxicatii cu substante toxice, istovire, slabiciune
musculara in cazul diferitor boli.

Se utilizeazd cu scopul de a excita sistemul cardiovascular in caz de sldbiciune a activitdii cardiace,
excitabilitate si conducere redusi a cordului, in stari de soc. Este folosit in miocardita cronica,
miodistrofie, miodegenerare cronic, in calitate de remediu vasodilatator in caz de contractiile spasmatice
ale vaselor creierului, rinichilor si cordului.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti,
hipertensiune, stare de excitatie.

3.4  Atentioniri speciale
Animalelor tinere Cofeina-benzoat de sodiu 20% se administreazd cu precautie si sub supravegherea
medicului veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Particularitati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.
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In caz de omitere a unei doze de administrare, schema de utilizare se reia in aceeasi dozd, conform
aceeasi scheme.

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

fn timpul lucrului cu Cofeina-benzoat de sodiu 20%, ¢ important de respectat regulile generale de igiena
personald si a tehnicii securitdtii prevazute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.

Se recomandd evitarea contactului direct cu medicamentul de uz veterinar pentru persoanele cu
hipersensibilitate la componentele medicamentului.

Se interzice fumatul si consumul de alimente sau bauturi.

Dupa finisrea lucrului a se spala méinile cu apa si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu mucoasele, locul de contact se spald abundent cu apa. In caz
de Ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de avut
eticheta sau prospectul de utilizare).

3.6 Evenimente adverse

Cind se utilizeaza Cofeina-benzoat de sodiu 20% in conformitate cu indicasiile prescrise, reactii adverse
si complicatii, de reguld, nu sunt observate. In cazul reactiilor alergice, utilizarea medicamentului este
stopatd si animalului i se prescriu medicamente antihistaminice si simptomatice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Animalelor gestante si in perioada de lactatie Cofeina-benzoat de sodiu 20% se administreazi cu
precautie si sub supravegherea medicului veterinar.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Utilizarea Cofeinei-benzoat de sodiu 20% nu exclude utilizarea altor medicamente. Medicamentul este
combinat cu glicozide cardiace, atropind, bronhodilatatoare, analgezice, alcaloizi de ergot, bromuri,
reduce efectul somniferelor si narcoticelor.

Nu se admite amestecarea Cofeinei-benzoat de sodiu 20% in aceeasi seringd cu medicamente care contin
taninuri (se produce precipitarea tanatului de cafeind), precum si cu cele cu reactie acida (din cauza
precipitarii acidului benzoic).

3.9 Caii de administrare si doze
Cofeina-benzoat de sodiu 20% se administreaza subcutanat in urmitoarele doze (ml per animal):

Specia de animale Doza, ml
Cabaline, bovine 5-10
Ovine, caprine, porcine 0,5-2
Caini 0,2-0,5

Dozele si termenii de administrare depind de greutatea corporald a animalului si de evolutia bolii.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare de medicament, sunt posibile anexitate, agitatie, insomnie, tahicardie, aritmie,
cresterea tensiunii arteriale, greatd, voma. In acest caz, incetati si utilizati medicamentul si prescrieti un
tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe - 0 zile.
Lapte - 0 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QN06BCO01

4.2 Farmacodinamie

Medicamentul fortifici si regleazi procesele de excitare in cortexul cerebral, imbunititeste reflexele
conditionate pozitive si creste activitatea motorie. Efectul stimulant al cofeinei duce la cresterea
performantei fizice, la scaderea oboselii §i a somnolentei.

Actiunea medicamentului depinde de doza, precum si de tipul de activitate nervoasd superioard a
animalelor. Dozele mari de medicament pot duce la epuizarea celulelor nervoase. Sub influenta
medicamentului, activitatea cardiacd, diureza creste, schimbul de gaze creste, metabolismul apei si
azotului creste.

4.3  Farmacocinetica

Dupi administrare, medicamentul este distribuit rapid in toate organele si tesuturile corpului, patrunde
usor in creier si placentd. Concentratia maxima In plasma sanguina este atinsd in 50-75 de minute, timpul
de injumatitire este 3,9 - 5,3 ore (uneori pina la 10 ore). Medicamentul se leaga cu proteinele din singe
(albumine) pind la 15%. Mai mult de 90% din doza administratd este metabolizata in ficat. Ulterior,
Cofeina-benzoat de sodiu 20% este distrusd in ficat (partea principald este dimetilatd si oxidatd) cu
formarea a 3 metaboliti principali: Acid 1-metiluric, 1-metilxantina si 7-metilxantina. Excretia
preparatului si a metaboliilor sai este efectuatd prin intermediul rinichilor (10% - nemodificat).

Cofeina-benzoat de sodiu 20% in functie de gradul de impact asupra organismului apartine substantelor
cu risc scizut (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se admite amestecarea Cofeinei-benzoat de sodiu 20% in aceeasi seringd cu medicamente care contin
taninuri (se produce precipitarea tanatului de cafeind), precum si cu cele cu reactie acidd (din cauza
precipitarii acidului benzoic).

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original.
A se pistra separat de produse alimentare §i hrand pentru animale.
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A se feri de lumini directd a soarelui. A P R O B A T

A se pastra la temperatura de la 0 °C pana la 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla cu dop din cauciuc si capac securizat din aluminiu cu cleme pentru controlul primei
deschideri, a céte 10, 20, 50 si 100 ml. Flacoanele cu medicament pot fi ambalate In cutii individuale de
carton. Fiecare cutie este furnizata cu instructiune de utilizare a medicamentului de uz veterinar.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
OO0 ”Nita Farm”
Federatia Rusa

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240054

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
17/07/2024

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
07/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




