B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Witamina AD;E 80/40/20 pro inj., roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancje czynne:

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

Jasny, z6tty, lepki roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest wskazany do wspomagania leczenia hipo- i awitaminoz, ktére powodujg 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 odporno$ci w przebiegu
chorob zakaznych, w rekonwalescencji, przy niezakaznych schorzeniach wzroku oraz w chorobach
skory.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na mozliwo$¢ kumulacji witaminy A w tkankach jadalnych nie stosowaé u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci, u ktorych nie wystepuja niedobory tej witaminy.
Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi uszkodzeniami nerek i watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku hyperwitaminoz A i Ds.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawoéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ wylgcznie jednokrotnie w iniekcji domig$niowej nie przekraczajac zalecanej dawki:

Konie, bydto: 10 ml/zwierze
Swinie: 5-8 ml/zwierzg
Owce, kozy: 4 ml/zwierze
Psy i koty: 1-4 ml/zwierze

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRESY KARENCJI

Bydto: 234 dni

Swinie: 224 dni

Konie: 234 dni

Owece i kozy: 196 dni

Mleko: 120 godzin (5 dni)

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Podawac¢ wytacznie w iniekcjach domigsniowych. Nie podawa¢ dozylnie i podskornie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W wyjatkowych przypadkach moze wystgpié¢ reakcja uczuleniowa.

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

po zastosowaniu produktu. W razie przypadkowego samowstrzykni¢cia nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wystgpienia hiperwitaminozy A, dlatego nalezy zachowa¢ duzg ostroznos$¢ 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 wykazaty dziatanie teratogenne. Z tego
wzgledu tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Ciaza, laktacja:

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

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie lub dtugotrwate podawanie moze prowadzi¢ do hyperwitaminoz z obserwowanymi
zmianami skornymi, zmniejszeniem masy ciata, demineralizacjg kosci i kalcyfikacja pozostatych
tkanek. W przypadku stwierdzenia opisanych objawow przerwaé podawanie produktu leczniczego.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia

bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong¢ srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml, 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



