AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10592/2018/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Béres Drops Plus picaturi orale solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml picaturi orale, solutie contine molibden 0,1902 mg sub forma de molibdat de amoniu. 4 H,O, vanadiu
0,1219 mg sub forma de vanadat de amoniu, bor 0,1049 mg sub forma deacid boric, cobalt 0,0248 mg sub
forma de clorura de cobalt (II). 6 H>O, cupru 0,2545 mg sub forma de sulfat de cupru (II). 5 H»O, fier 2,009
mg sub forma de sulfat de fier(Il). 7 H,O, magneziu 0,4044 mg sub forma de sulfat de magneziu. 7 H»O,
mangan 0,3055 mg sub forma de sulfat de mangan. H>O, nichel 0,1087 mg sub forma de sulfat de nichel (II).
6 H,0, fluor 0,0904 mg sub forma de fluorura de sodiu si zinc 1,1370 mg sub forma de sulfat de zinc. 7 H>O.

Un ml corespunde la 18 picaturi.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale, solutie
Solutie limpede, de culoare verde deschis sau galbuie,lipsita de sediment.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Suplimentarea de oligoelemente:

- Mentinerea si refacerea rezistentei organismului, adjuvant in stirile de raceala sau gripa si
convalescenta acestora, perioade de efort fizic intens;

- Prevenirea si tratarea malnutritiei (lipsa de aport, diete de slabire, vegetarieni);

- Prevenirea si tratarea asteniei, fatigabilitatii, anorexiei, insomniei;

- Adjuvant in convalescenta si recuperarea postoperatorie;

- Adjuvant in tratamentul neoplaziilor (terapia postoperatorie cu citostatice);

- Adjuvant in bolile osteo-articulare.

4.2 Doze si mod de administrare

Profilactic

pacienti cu greutate intre 10 si 20 kg: 2 x 5 picaturi zilnic

pacienti cu greutatea intre 20 si 40 kg: 2 x 10 picaturi zilnic

pacienti cu greutatea peste 40 kg: 2 x 20 picaturi zilnic

Pentru tratamentul afectiunilor listate la indicatii terapeutice si ca terapie adjuvanta:
pacienti cu greutatea intre 10 si 20 kg: 2 x 10 picaturi zilnic

pacienti cu greutatea intre 20 si 40 kg: 2 x 20 picaturi zilnic

pacienti cu greutatea peste 40 kg: 3 x 20 picaturi zilnic




Se recomanda administrarea preparatului in timpul mesei, cu cel putin 50 ml de lichid (de exemplu: apa, suc
de fructe, ceai), insotit de preferinta de vitamina C 50 mg care determina o mai buna absorbtie a substantelor
minerale.

In scop profilactic, preparatul trebuie administrat minim 6 siptimani pentru a fi eficace.

Eficacitatea se mentine prin administrarea picaturilor orale pe toatd durata perioadei critice (de exemplu: in
timpul iernii, cand riscul racelii sau imbolnavirii de gripa este mult mai mare).

In cazul terapiei adjuvante preparatul poate fi administrat fara intrerupere pana la disparitia simptomelor
bolii. Tratamentul poate fi reluat daca simptomele reapar.

In cazul pacientilor neoplazici durata tratamentului va fi individualizata de la caz la caz in functie de starea
pacientilor si schema terapeutica de baza.

4.3 Contraindicatii

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

- Insuficienta renala severa,

- Perturbari ale metabolismului cuprului si ferului (Boala Wilson, hemocromatoza, hemosideroza),
- Copii cu greutatea sub 10 kg.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu este recomandatd administrarea Béres Drops Plus cu lapte sau cafea, deoarece acestea pot
diminua absorbtia substantelor active.

In amestec cu unele ceaiuri, solutia poate deveni inchisa la culoare dar acest fapt nu ii modifica
proprietatile.

La copii cu greutate cuprinsa intre 10 si 20 kg Béres Drops Plus se va administra numai la recomandarea
medicului pediatru.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda o pauza de cel putin o ora intre administrarea Béres Drops Plus si a altor medicamente. Béres
Drops Plus nu trebuie administrat concomitent cu alte preparate ce contin oligoelemente pentru a evita
aparitia supradozajului acestora §i a unor reactii adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Béres Drops Plus se administreaza in perioada de sarcind si alaptare numai la recomandarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Béres Drops Plus nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Administrat Tnaintea mesei sau cu o cantitate insuficienta de lichid, Béres Drops Plus poate provoca temporar
tulburari gastro-intestinale de intensitate medie care insa nu necesita tratament medical.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de



raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Rezultatele din studiile privind siguranta si toleranta in administrare au dovedit ca Béres Drops Plus,
administrat la voluntari sanatosi, nu produce nici o modificare semnificativa a starii generale sau a
rezultatelor analizelor de laborator chiar la o doza de 3 x 120 de picaturi zilnic. Aceastd doza e de sase ori
mai mare decat doza maxima recomandatd. Dupa ingestia acestor doze mari (60 picaturi sau 120 picaturi
deodatd) pot apare senzatii de greata, varsaturi sau dureri abdominale. Aceste simptome nu necesita
interventie medicala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate nutritive; diverse. codul ATC: VO6DENI1

Béres Drops Plus este o combinatie complexa de oligoelemente si minerale prezente sub forma de saruri
anorganice care pot fi absorbite la nivelul tractului digestiv si care pot elibera fer, zinc, magneziu, mangan,
cupru, molibden, vanadiu, nichel, bor, fluor si cobalt, elemente necesare mentinerii echilibrului functional al
organismului. Asocierea acestor elemente este echilibrata, in doze fiziologice capabile sa atinga dar fara sa
depasesca doza zilnica recomandata pentru fiecare constituent in parte.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

S-au realizat studii farmacocinetice la cdine, utilizand tehnica cu radioizotopi, pentru a determina
biodisponibilitatea substantelor active.

Dupa 72 de ore 1n organismul cdinilor s-au putut determina urmatoarele cantitati de substanta activa retinuta
(procente din doza administrata):

- fier (~30%)

- zinc (~5%), cobalt (~4%), molibden (~4%), s1 mangan (~2%)

- nichel (<1%).

5.3 Date preclinice de siguranta

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

Toxicitatea unei unice doze (LDso) pe cale orala la gsoarece este de 96150 mg/kg, ceea ce practic nu poate fi
considerat toxic.

Valoarea L.Dsj la administrare peritoneala, calculata la soareci de ambele sexe, este de 10000 mg/kg.

In studiul de toxicitate dupa doze repetate efectuat la cdini de ambele sexe din specia Beagle, tratati cu 0,03
si 0,3 ml/kg Béres Drops Plus pe durata a 52 de saptimani, urmata de 8 sdptamani de recuperare, nu s-au
observat schimbari semnificative de natura toxica.

Determinarea efectului teratogen al produsului Béres Drops Plus, administrat pe cale orala, a fost efectuat la
sobolan si iepure, examinand fatul dupa o gestatie prelunigita (sectionare cezariana).

La sobolani dozele administrate au fost de 50, 500, 2500 si 5000 mg/kg. In timpul studiului nu s-a constatat
mortalitate la nici una din dozele administrate, si nu s-au observat efecte toxice asupra implantarii si
resorbtiei unor tesuturi (corpora lutea), cazuri de insucces de implantare, efecte toxice asupra fatului, cazuri
de moarte embrionara prematura sau tarzie.



Potentialul mutagenic al Béres Drops Plus a fost determinat prin testul de mutatie reversa la tulpinile de
Salmonella typhimurium (TA 97/a, TA-98, TA-100 si TA-102). Béres Drops Plus nu a avut activitate
mutagenica 1n aceste conditii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol 87%,

Edetat disodic.2 H,O,

Glicina,

Acid succinic,

Acid ascorbic,

Acid tartric,

Tartrat de potasiu si sodiu. 4 H,O
Acid sulfuric 96%,

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

54 luni
6 luni de la prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna, tip III, de capacitate 30 ml, prevazut cu picurator transparent din PEJD si
inchis cu capac cu filet din PEID, de culoare alba, previzut cu sistem de sigilare (capac Pilfer Proof);
flaconul contine 30 ml picaturi orale, solutie.

Cutie cu un flacon din sticla bruna, tip III, de capacitate 100 ml, prevazut cu picurator transparent din PEJD
si inchis cu capac cu filet din PEID, de culoare alba, previzut cu sistem de sigilare (capac Pilfer Proof);
flaconul contine 100 ml picaturi orale, solutie.

Cutie cu 4 flacoane din sticla bruna, tip III, de capacitate 30 ml, prevazute cu picurator transparent din PEJD
si inchise cu capac cu filet din PEID, de culoare alba, previzut cu sistem de sigilare (capac Pilfer Proof);

flacoanele contin cate 30 ml picaturi orale, solutie.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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