REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Pikovit sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop (1 linguritd dozatoare) contine:

Substante active:

- 900 UI vitamina A (vitaminum A) sub forma de retinil palmitat,

- 100 Ul colecalciferol (cholecalciferolum, vitamina D3),

- 50 mg acid ascorbic (acidum ascorbicum, vitamina C),

- 1 mg clorhidrat de tiamina (thiamini hydrochloridum, vitamina By),

- 1 mg riboflavina sodiu fosfat (riboflavini natrii phosphas, vitamina B>),
- 0,6 mg clorhidrat de piridoxina (pyridoxini hydrochloridum, vitamina Be),
- 1 mcg cianocobalamina (cyanocobalaminum, vitamina B1),

- 5 mg nicotinamida (nicotinamidum) si

- 2 mg dexpantenol (dexpanthenolum).

Excipienti (in 5 ml):

Colorant Ponceau 4R
(E124)

655mg (0,03 mg

Zaharoza Glucoza

3264,8
mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Sirop

Siropul este un lichid véascos, dens, de culoare de la galben-deschis pana la maro-portocaliu,
se admite prezenta incluziunilor abia vizibile. Siropul are un miros placut si gust acid.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Pikovit sirop este indicat, in principal, pentru copii:

in caz de scadere a poftei de mancare;

- 1n caz de oboseala excesiva la scolari;

- 1in caz de retard de crestere;

- ca adjuvant dupa tratamentul cu antibiotice;

- pentru suplimentarea cu vitamine a alimentatiei, in special in timpul iernii 1 primaverii.

4.2.  Doze si mod de administrare
Copii cu varsta de 1-3 ani: cate 1 lingurita dozatoare (5 ml) de sirop de 2 ori pe zi.
Copii cu varsta de 4-6 ani: cate 1 lingurita dozatoare (5 ml) de sirop de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta de 7-14 ani: cate 1 linguritd dozatoare (5 ml) de sirop de 3 ori, maxim de 4 ori
pe zi.



Siropul se administreaza copilului dupa mese, cu lingurita dozatoare sau amestecat cu ceali,
suc sau piure de fructe.

4.3. Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii
medicamentului, enumerati la pct. 6.1.

- Hipervitaminoza A si D.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca apar reactii de hipersensibilitate, medicamentul trebuie sistat.

Inainte de administrarea concomitenti a altor preparate vitaminice, asocieri de vitamine si minerale,
este necesar de a consulta medicul sau farmacistul.

Pikovit sirop nu este recomandat diabeticilor, deoarece 5 ml sirop (1 linguritd dozatoare) contine 3 g
zahar.

Siropul se administreaza la copii cu varsta sub 1 an numai la indicatia si sub supravegherea
medicului.

Informatii speciale despre unii excipienti

Pikovit sirop contine zaharoza, glucoza si colorant azolic E124.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
Colorantul azolic E 124 poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Femeile gravide si mamele care aldpteaza pot lua vitamine conform recomandarii medicului.
Dozele de vitamine din Pikovit sirop sunt adaptate pentru copii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje Nu s-a raportat ca
medicamentul sa influenteze asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Medicamentul nu afecteaza functia motorie la copii.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Pikovit sirop sunt clasificate in
urmatoarele grupe, conform frecventei:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 la <1/10)

- Mai putin frecvente (=1/1000 la <1/100)

- Rare (>1/10000 la <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000),

- Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descresterii
severitatii.

Frecventa reactiilor adverse, enumerata pe sisteme individuale de organe:

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate.



Daca apar reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul sau
farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului

beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze
orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe
site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj

In dozele recomandate, intoxicatia nu este anticipata.

Administrarea de lunga durata a unor doze foarte mari poate conduce la hipervitaminoza A si D,
desi riscul de supradozare cu sirop este minim.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica. multivitamine, simple. Codul ATC: A11BA

Pikovit sirop contine 9 vitamine esentiale, implicate in reglarea numeroaselor procese biochimice
din organism. Efectele vitaminelor in organism sunt 1in principal fiziologice §i nu
farmacodinamice. Acestea sunt esentiale pentru mengfinerea functiilor vitale si bunastarea
psihofizica.

Vitaminele din grupa B (B1, Bz, Bs, acidul pantotenic, acidul folic si nicotinamida) sunt implicate
in metabolizarea glucidelor, proteinelor si lipidelor, precum si in functionarea sistemului nervos.

Vitamina A este necesara pentru dezvoltarea celulelor epiteliale si sinteza pigmentului vizual.
Vitamina D regleaza utilizarea calciului in oase §i permite mineralizarea adecvata a oaselor si a
dintilor. Vitamina C accelereaza absorbtia fierului si este implicatd in numeroase procese de
oxido-reducere din organism.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu existad informatii cu referire la Pikovit sirop. Soarta vitaminelor individuale din organism este
cunoscuta si este descrisa in literaturd. Vitaminele hidrosolubile (vitaminele din grupa B si vitamina
C) sunt foarte bine absorbite 1n cantitati

conforme cerintelor zilnice. Cantitatile excesive sunt excretate in urina si, de

asemenea, in unele cazuri, in materiile fecale. Aceste vitamine sunt depozitate in organism in
cantitdti limitate. Prin urmare, acestea ar trebui sd fie consumate in mod regulat, cu scop de a
mentine concentratiile tisulare adecvate.

In prezenta lipidelor, vitaminele liposolubile A si D administrate oral sunt absorbite bine in
intestinul subtire.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om, pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
potentialul carcinogen, toxicitatea asupra functiei de reproducere.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Chiar si la doze mari, vitaminele sunt moderat toxice dupa administrarea unica. Valorile LDsg dupa
administrare orald pentru vitaminele individuale sunt mai mari de 2 g/kg. Principalele organe-tinta
pentru vitamina A sunt tegumentele,

scheletul, sangele, ficatul, testiculele si sistemul nervos.

Utilizarea excesiva a vitaminei D3 cauzeaza absorbtia crescuta a calciului in intestin si 0ase,
ceea ce duce la calcifierea tesuturilor moi.

Vitamina C nu este toxica dupd administrarea repetata la animalele de laborator.

La doze foarte mari, vitamina E poate afecta mineralizarea oaselor si reduce depozitele de
vitamina A in ficat.

Administrarea repetata a unor doze mari de clorhidrat de piridoxina a provocat neurotoxicitate
la animalele de laborator.

Oxidantii produsi de ribflavina reduc stratul fotoreceptor al retinei la sobolanii hraniti in exces
cu riboflavina.

Vitaminele A si D sunt esentiale pentru reproducerea normala la mamifere.

Dozele de vitamine A si D, care au efecte teratogene, sunt de la 100 la 1000 de ori mai mari
decat doza zilnica recomandata la om. Vitamina A a indus defecte fetale manifestate ca leziuni
ale sistemului nervos central, extremitatilor,

sistemului cardiovascular s1 modificari de comportament. Efectul teratogen al vitaminei D se
manifesta sub forma de anomalii scheletice, cardiovasculare si

craniofaciale. Vitamina C, nicotinamida, piridoxina, tiamina si cianocobalamina nu sunt
teratogene.

Vitaminele continute in Pikovit sirop nu sunt nici mutagene, nici cancerigene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Agar Tragacant

Zaharoza

Glucoza lichida

Aroma de ulei de portocale
Concentrat de portocale Concentrat
de grapefruit Polisorbat 80

Acid citric anhidru

Colorant Ponceau 4R (E124)
Benzoat de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni.
Dupa prima deschidere a flaconului siropul trebuie utilizat timp de 2 luni.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Flacon (sticla Ph. Eur., tip III), capac din masa plastica, linguritd dozatoare din masa plastica:
150 ml sirop, in cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

1. DEIINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d. d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501

Novo mesto,

Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
27843

9. DATA AUTORIZARII
27.05.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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