CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Witamina AD;E 80/40/20 pro inj., roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Palmitynian retynolu (Witamina A) 80.000 IU
Cholekalcyferol (Witamina Dj3) 40.000 TU
All-rac-a-tokoferylu octan (Witamina E) 20,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Jasny, zotty, lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kon, owca, koza, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest wskazany do wspomagania leczenia hipo- i awitaminoz, ktére powoduja wystapienie
zaburzen procesOw przemiany materii z objawami dystrofii migsni, krzywicy, osteomalacji,
uszkodzenia watroby, zahamowania rozwoju mtodych zwierzat.

Produkt leczniczy nalezy podawac przy zaburzeniach rozrodu, obnizeniu odpornosci w przebiegu
chorob zakaznych, w rekonwalescencji, przy niezakaznych schorzeniach wzroku oraz w chorobach
skory.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzglgdu na mozliwo$¢ kumulacji witaminy A w tkankach jadalnych nie stosowac u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci, u ktorych nie wystepuja niedobory tej witaminy.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi uszkodzeniami nerek i watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku hyperwitaminoz A i Ds.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Podawa¢ wytacznie w iniekcjach domig$niowych. Nie podawa¢ dozylnie i podskornie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa.




Nalezy unika¢ kontaktu roztworu podawanego produktu leczniczego ze skorg. Umyc¢ rece

po zastosowaniu produktu. W razie przypadkowego samowstrzyknigcia nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wystgpienia hiperwitaminozy A, dlatego nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas podawania leku.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Badania z uzyciem witaminy A u zwierzat laboratoryjnych wykazaly dzialanie teratogenne. Z tego
wzgledu tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu, w wyjatkowych przypadkach moze wystapic reakcja alergiczna. W przypadku reakcji
alergicznej poda¢ np. adrenaling, glikokortykosteroidy oraz $rodki przeciwhistaminowe.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawa¢ wytacznie jednokrotnie w iniekcji domige$niowej nie przekraczajac zalecanej dawki:
Konie, bydto: 10 ml/zwierzg

Swinie: 5-8 ml/zwierze
Owce, kozy: 4 ml/zwierze
Psy i koty: 1-4 ml/zwierze

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie lub dlugotrwale podawanie moze prowadzi¢ do hyperwitaminoz z obserwowanymi
zmianami skornymi, zmniejszeniem masy ciata, demineralizacjg kosci i kalcyfikacja pozostatych
tkanek. W przypadku stwierdzenia opisanych objawow przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto: 234 dni

Swinie: 224 dni

Konie: 234 dni

Owce i kozy: 196 dni
Mleko: 120 godzin (5 dni)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty witaminowe, kombinacje witamin
Kod ATCvet: QA11JA

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Witamina A jest witaming rozpuszczalng w tluszczach, niezbedng dla rozwoju i zycia wszystkich
kregowcow. Wystepuje w trzech aktywnych formach: retinolu, retinalu i kwasu retinowego. Wykazuje
roznorodne funkcje w procesach biologicznych; widzenia, rozrostu komoérek nablonka oraz wplywa na
wzrost kosci. Niedobor witaminy objawia si¢ zaburzeniami wzrostu, widzenia i odpornosci oraz
nieprawidlowym rogowaceniem skory 1 suchoscig bton sluzowych.

Witamina D3, aktywna forma witaminy D, jest kalcitriolem (1,25-(OH) cholekalcyferol),

ktory powstaje przez kolejne dwie hydroksylacje witaminy D;. Witamina D jest odpowiedzialna

za kontrole stezenia jondw wapnia w osoczu. Jest syntetyzowana w skorze (z prowitaminy
7-dihydrocholesterolu) pod wptywem promieni stonecznych i w optymalnych warunkach nie jest
wymagane uzupelnianie jej z innych zroédel. Witamina D3 wptywa na prawidlowy rozwdj kos$cca

1 uzebienia. Niedobor tej witaminy prowadzi do zaburzenia rownowagi wapniowo-fosforowej, co

u zwierzat rosngcych objawia si¢ krzywicg, natomiast u dorostych osteomalacja i podatnoscia na
ztamania kosci.

Witamina E jest tokoferolem. W warunkach naturalnych wystepuje w 8 formach aktywnych
biologicznych tokoferoli. Najwyzsza aktywno$¢ biologiczng wykazuje alfa-tokoferol (5,7,8,-trimethyl
tocol), bedacy najwazniejszym z tokoferoli i stanowigcym okoto 90% tokoferolu zawartego

w tkankach zwierzat. Jedng z dominujacych chemicznych cech tokoferoli sg ich wlasciwosci
przeciwutleniajgce, decydujace o skutkach oddziatywania witaminy E na procesy zachodzace

W ustroju zwierzat.

Witamina E hamujgc tworzenie nadtlenkow chroni wchodzace w sktad bton komoérkowych
(mitochondriow, siateczki endoplazmatycznej oraz cytoplazmy) ttuszcze przed utlenieniem. Dziata
przeciwnowotworowo oraz pozytywnie wptywa na rozrdd zwierzat. Niedobdr witaminy E sprzyja
ujawnieniu si¢ u mtodych zwierzat dystrofii migsni szkieletowych oraz migsnia sercowego, a takze
martwicy watroby.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Witamina A: Witamina A tatwo wchtania si¢ z miejsca wstrzyknigcia. Transport witaminy we krwi
odbywa si¢ w chylomikronach, ktore sag metabolizowane w r6znych tkankach przez lipazy lipoprotein,
a nastepnie w formie estréw witaminy A, gtéwnie palmitynianu sa gromadzone w watrobie.
Magazynowanie witaminy w watrobie rozpoczyna si¢ w kilka godzin po podaniu. Watroba gromadzi
zwykle okoto 95% catej ilosci witaminy A zawartej w ustroju.

Z zasobu watrobowego witamina A jest uwalniana do krwi w miare zapotrzebowania ustroju.
Biotransformacja witaminy przebiega wieloma drogami. Retinol moze ulec sprzeganiu z kwasem
glukuronowym Iub utlenieniu do retinalu badz kwasu retinowego. W tych postaciach jest on usuwany
z organizmu z moczem lub zo6tcig w kale.

Witamina D3: W krwiobiegu pozostaje zwigzana ze specyficznym biatkiem no$nikowym i lokowana
w tkance tluszczowej, migsniach oraz watrobie, skad moze by¢ uwalniana przez dtugi czas. Witamina
Ds jest hydroksylowana w watrobie w procesie podlegajacym regulacji hormonalnej parathormonu
oraz poziomem fosforu we krwi.

Gloéwna czes$¢ witaminy oraz jej metabolitow jest eliminowana z watroby z zolcig po sprz¢zeniu

z kwasem glukuronowym, tauryng lub glicyng. Niewielka jej ilo$¢ jest takze usuwana wraz z katem,
mlekiem i moczem.

Witamina E: Po wchtonigciu witamina taczy si¢ gtdwnie z beta-lipoproteing. Witamina E jest
gromadzona w watrobie, sercu, migs$niach, tkance thuszczowej i warstwie korowej nerki, skagd moze
by¢ sukcesywnie uwalniana. Stgzenie witaminy E we krwi jest zalezne od podanej dawki. Witamina E
jest metabolizowana w watrobie do glukuronianow i1 kwasu tokoferolowego, usuwanych nastepnie

z moczem. Witamina E jest usuwana z ustroju gtéwnie z zolcig oraz moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego (typ II) zawierajgca 50 ml, 100 ml lub 250 ml produktu, zamknigta
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, pakowana pojedynczo w pudelko
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

954/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/12/1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 27/12/2005

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



Nie dotyczy
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