PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Vitabim Vet 100 mg/ml injektionsvatska, l6sning for notkreatur och far
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Tiamin 78,68 mg

(motsvarande tiaminhydroklorid 100 mg)

Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av Kvantitativ sammansattning om informationen behovs

hjalpamnen och andra for korrekt administrering av lakemedlet
bestandsdelar
Bensylalkohol (E 1519) 15 mg

Natriumhydroxid

Saltsyra, koncentrerad
Dinatriumedetat

Vatten for injektionsvatskor

En Klar, farglos till gréngul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och far

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av cerebrokortikal nekros (CCN) hos nétkreatur och far och som tillaggsbehandling vid
metaboliska stérningar hos nétkreatur.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Kostfaktorer som ar kanda for att vara inblandade i etiologin for cerebrokortikal nekros bér hanteras,
bland annat faktorer som paverkar tiaminstatus (foderstat med hdg andel koncentrat/Iag andel
grovfoder, forekomst av tiaminaser) och hogt svavelintag.

Behandlingen maste pabdrjas tidigt i sjukdomsférloppet for att ge onskad effekt. Om hjarnskadorna ar

sarskilt allvarliga eller om behandlingen fordréjs ar fullstandig klinisk aterhamtning eventuellt inte
mojlig.



35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siaker anvandning till avsedda djurslag:
Intravendsa injektioner ska ges langsamt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast lakare och visa etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergi). Personer med kénd overkanslighet mot
bensylalkohol bér administrera lakemedlet med forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Biverkningar forvantas inte efter administrering av tiamin.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretréddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvéandning under draktighet, laktation eller gglaggning

Draktighet och laktation:
Biverkningar forvantas inte vid anvandning av lakemedlet under dréktighet och/eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskuldr anvandning eller langsam intravends injektion.

Dosering: 2,5-5 ml (motsvarande 250-500 mg tiaminhydroklorid) per 50 kg kroppsvikt. Upprepa var
3:e timme i upp till totalt 5 doser.

Proppen kan punkteras sékert upp till 30 ganger.

3.10  Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Tiamin & mycket vattenldsligt och dverskott utsondras i urinen som pyrimidin eller i oférandrad form.
Administrering av lakemedlet med tva ganger den hogsta rekommenderade dosen gav inte upphov till
nagra kliniska biverkningar.

3.11  Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvdndningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel fér att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 AT Cvet-kod:

QA11DAO1

4.2 Farmakodynamik

Vitamin By, aven kant som tiamin och som aneurin, ar ett vattenldsligt vitamin. Aneurin omvandlas i
kroppen till aneurinpyrofosfat (kokarboxylat) som fungerar som ett koenzym for flertalet
dekarboxylerande enzymsystem, varav det viktigaste dr dekarboxylas. Enzymet &r nddvandigt for
dekarboxylering av pyrodruvsyra, ett mellansteg i uppbyggnaden eller nedbrytningen av kolhydrater.
Nér kolhydrater ar en viktig energikalla 6kar kroppens behov av aneurin.

Vavnader som &r beroende av glukos eller laktat-pyruvat for sin energiforsorjning, t.ex. hjarnan och
hjértat, ar sarskilt utsatta vid tiaminbrist. Tiaminbrist kan vara primar, pa grund av brist i fodret, eller
sekundar, pa grund av att vitaminet i fodret forstors av tiaminas, eller att ett dverskott av svavel i fodret
har en skadlig effekt pa djurets tiaminstatus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

51 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

53 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
54 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ 1-glas, forsluten med en réd bromobutylgummipropp och
forseglad med slét aluminiumférslutning.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska pa 50 ml.

55 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Bimeda Animal Health Limited
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

65760
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2025-05-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-05-22

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig  information ~om  detta  ldkemedel  finns i  unionens  produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

