VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Beviplex vet. injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Tiamiinihydrokloridi (B;-vitamiini) 4 mg
Riboflaviininatriumfosfaatti (B,-vitamiini) 3mg
Pyridoksiinihydrokloridi (Be-vitamiini) 2 mg
Nikotiiniamidi 25 mg
Dekspantenoli S5mg
Syanokobalamiini (B,-vitamiini) Sug
Apuaine (et):

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 04 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas vériton injektioneste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika, nauta, hevonen, lammas, koira ja minkki.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sika, nauta, hevonen, lammas, koira ja minkki: tilat, jotka lisddvat B-vitamiinien tarvetta kutenpotsinja
suoliston hdiriintynyt toiminta (esim. tulehdus, imeytymishéirid), heikentynyt ruokahalu (esim.
asetonitauti, poikimahalvaus), pitkittynyt sairaus (esim. infektiotaudit), sekd ihosairauksien ja

kouristuksien tukihoito.
Vasikka ja lammas: Tiamiinin puutteesta johtuva aivokuoren nekroosi (CCN, cerebrocorticalnecrosis).

4.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Eierityisid varotoimia.

Valmiste voi aiheuttaa kirvelyd lihakseen tainahanalle annettuna, minkd vuoksi eldin saattaa reagoida
dkkindisestiinjektion aikana.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliiike valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Eitarvita.
Kéadeton pestiva lddkkeen antamisen jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei tiedossa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaankdyttd timeyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kdyttdd imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léfike valmis teiden kanssa s ekii muut yhteis vaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Antotavat:im, iv taisc.
Alla mainitut annoksetovatohjeellisia ja antokertoja ja -tiheyttd voidaan sdddelld tapauksesta riippuen.

Annostusesimerkit:

Hevonen ja nauta 20-40 ml
Varsa, vasikka,sika ja lammas |10-20 ml
Pikkuporsas 2-5ml
Koira 1-5 ml
Minkki 0,5-1 ml

CCN-indikaatiossa:

vasikka ja lammas 100 ml

josta puolet annetaaniv ja puolet im taisc. Késittely toistetaan pdivittidin, kunnes oireet hdvidvét.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Oireita eiole todettu.

4.11 Varoaika

Maito: nolla vrk.
Teurastus:nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: B-vitamiinivalmiste, ATCvet-koodi: QA11EA00
2



5.1 Farmakodynamiikka

B-vitamiinit ovat vilttdméttomid fysiologiselle aineenvaihdunnalle ja energian hyvéksikéytolle
(hyviksikdytettdvyydelle). B-vitamiinit ovat ainesosina entsyymijirjestelméissa,joka siitelee proteiini-
ja hiilihydraattiaineenvaihdunnan erivaiheita. B12-vitamiini vaikuttaa punasolujen muodostumiseen.

B-vitamiinit ovat vesiliukoisia vitamiineja. Ne osallistuvat hiilihydraatti-, proteiini- ja rasva—
aineenvaihduntaan erientsyymijdrjestelmien osina koentsyymeind taientsyymien aktivaattoreina.
Kasvinsydjilld potsin (lehmai) taipaksusuolen (hevonen) mikro-organismit syntetisoivat B-vitamiineja.
Pystyékseensyntetisoimaankobalamiinia pdtsin ja paksusuolen mikro-organismit tarvisevat kobolttia.
Monogastriset eldimet saavat B-vitamiineja ravinnosta.

Tiamiini on oleellinen erityisesti hillihydraattiaineenvaihdunnassa seké rasvahappojen ja kolesterolin
tuotannossa ja asetyylikoliinin synteesissd. Tiamiini yllapitd4 ruokahalua sekd normaalia suoliston,
hermoston ja syddmen toimintaa.

Riboflaviini onoleellinen mm. normaalille kasvulle, lihasten kehittymiselle seka iholle ja karvapeitteelle.
Pyridoksiini osallistutu mm. aminohappojen aineenvaihduntaan sekd hemoglobiinin synteesiin.
Nikotiiniamidi syntetisoidaan tryptofaanista ja sen kaksikoentsyymimuotoa osallistuvat hiilihydraattien,
proteiinien ja rasvojen aineenvaihdunnan moniin hapetus- ja pelkistysreaktioihin.

Pantoteenihappo tuottaa kdyttdenergiaa hillihydraateista, rasvoista ja proteiineista seké osallistuu
rasvahappojen ja asetyylikoliinin synteesiin.

Syanokobalamiini on vélttimatonmetioniin ja koliinin synteesissd sekd puriinien ja pyrimidiinien
tuotannossa ja silld on tirked merkitys proteinisynteesissd ja hematopoieesissa.

5.2 Farmakokinetiikka

B-vitamiinit imeytyvit padasiallisesti ohutsuolessa aktiivisesti ja/tai passiivisella diffuusiolla seka
erittyvit pddosin munuaisten kautta virtsaan. Syanokobalamiinin imeytyminen vaati mahalaukun
parietaalisoluista erittyvin sisdisentekijan (intrinsic factor) mukanaoloa ja tapahtuu padosinileumissa, ja
se eritetddn padasiassa ulosteeseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo, laimea
Metyyliparahydroksibentsoaatti

(E218)

Propyyliparahydroksibentsoaatti

(E216)
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

6.4 Siilytystd koskevat erityiset varotoimet



Sailytd jadkaapissa (2°C —8 °C). Siilytd valolta suojassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
100 mln injektiopullo (ruskea, tyypinI lasia), harmaa kumitulppa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Ruotsi

puh: +46 42 38 54 50

sdhkoposti: drugsafety(@pharmaxim.com
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
7639

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.10.1979 / 30.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.12.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DETVETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Beviplex vet. injektionsvétska, 10sning

2. KVALITATIVOCHKVANTITATIVSAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Tiaminhydroklorid (vitamin By) 4 mg
Riboflavinnatriumfosfat (vitamin B,) 3mg
Pyridoxinhydroklorid (vitamin Bg) 2 mg
Nikotinamid 25 mg
Dexpantenol 5mg
Cyanokobalamin (vitamin B,,) Sug
Hjilpimnen:

Metylparahydroxybensoat (E218) 04 mg
Propylparahydroxybensoat (E216) 0,2 mg

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Klar féarglos injektionsvétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin, nétkreatur, hést, far, hund och mink.

4.2 Indikationer, meddjurslag specificerade

Svin, nét, hist, far, hund och mink: tillstind som 6kar behovet av B-vitaminer s som storningar i
vommen och tarmsystemets funktioner (t.ex. vid infektioner, hdmmat niringsupptag), minskad aptit
(t.ex. vid acetonemi, kalvningsforlamning), langvarig sjukdom (t.ex. infektionssjukdomar) samt som
understédjande behandling vid dermatiter och pareser.

Kalv och far: nekros i hjairnbarken (CCN, cerebrokortikal nekros) till foljd av tiaminbrist.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgérder vid anviindning



Sarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Inga sérskilda &tgéirder.
Djuret kan reagera tvért vid intramuskulir eller subkutan injektion eftersom injektionen kan orsaka
sveda.

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
like medlet till djur

Tvitta hinderna efter administrering,
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Driktighet:
Kan anvéndas under dréiktighet.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssitt

Administreringssatt: im, iv eller sc.
Angivna dygnsdoser far betraktas som en végledning och kan upprepas allt efter fallets art.

Doseringsexempel:
Haést ochnétkreatur 20-40ml
Fol, kalv, gris och lamm 1020 ml
Vixande svin 2-5ml
Hund 1-5ml
Mink 0,5-1 ml

Vid cerebrokortikal nekros (CCN):

kalv och far 100 ml

varav hélften ges iv och hélften im eller sc. Behandlingen upprepas dagligen tills symptomen
forsvinner.

410 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Inga symptom har konstaterats.

4.11 Karenstider

Mjolk: noll dagar.

Slakt: noll dagar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin B komplex.
ATCvet-kod: QA11EA00

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

B-vitaminer dr nédvéndiga for fysiologisk metabolism och energianvindning (biotillgénglighet). B-
vitaminer dr komponenter i det enzymsystem som reglerar de olika stegen i protein- och
kolhydratmetabolismen. Vitamin B12 bidrar till bildandet av rdda blodkroppar.

B-vitaminer &r vattenlosliga vitaminer. De dr involverade i kolhydrat-, protein- och fettmetabolismen som
endel avolika enzymsystem som koenzymer eller enzymaktivatorer. Hos véxtitare syntetiseras B-
vitaminer av mikroorganismer i magsédcken (ko) eller tjocktarmen (hést). For att kunna syntetisera
kobalamin behdver mikroorganismerna i magsicken och tjocktarmen kobolt. Monogastriska djur far i sig
B-vitaminer via kosten.

Tiamin &r sdrskilt viktigt for kolhydratmetabolismen och for produktionen av fettsyror och kolesterol
samt for syntesen av acetylkolin. Tiamin upprétthéller aptiten och normal tarm-, nerv- och hjartfunktion.

Riboflavin dr viktigt for bland annat normal tillviixt, muskelutveckling, hud och péls. Pyridoxin &r
involverat 1 aminosyrametabolismen och hemoglobinsyntesen.

Nikotinamid syntetiseras frén tryptofan och dess tva enzymformer &r involverade i manga oxidations- och
reduktionsreaktioner i metabolismen av kolhydrater, proteiner och fetter.

Pantotensyra producerar energi fran kolhydrater, fetter och proteiner och dr inblandad i syntesen av
fettsyror och acetylkolin.

Cyanokobalamin &r nddvéndigt for syntesen av metionin och kolin, produktionen av puriner och
pyrimidiner och spelar en viktig roll i proteinsyntesen och hematopoesen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
B-vitaminer absorberas huvudsakligen i tunntarmen genom aktiv och/eller passiv diffusion och
utsondras huvudsakligen via njurarna till urinen. Absorptionen av cyanokobalamin kréver inblandning

av en intrinsisk faktor som utsondras av gastriska parietalceller och sker huvudsakligen i ileum och
utsondras huvudsakligen i faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Saltsyra, utspadd
Metylparahydroxybensoat (E218)
Propylparahydroxybensoat (E216)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas, bor det veterindrmedicinska likemedlet inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvarasi kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt.



6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)
100 ml injektionsflaska (brun,typ I glas),grd gummipropp.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvént like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

tel: +46 42 38 54 50

e-post: drugsafety@pharmaxim.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7639

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.10.1979 / 30.10.2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.12.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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