VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITAMIN AD;E, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

retinolio palmitato 176,47 mg, atitinkancio 300 000 TV vitamino A,
cholekalciferolio 2,5 mg, atitinkan¢io 100 000 TV vitamino Ds,
visy racematy alfa-tokoferilio acetato 50 mg;

pagalbiniy medZziagy:

vidutinés grandinés trigliceridy,

zemés rieSuty aliejaus iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parSeliai, nujunkyti parSeliai ir Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, verSeliams, kiauléms ir Sunims gydyti, sergant ligomis dél vitaminy A, D ir E
trukumo ar padidéjus organizmo poreikiui.

4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti maistiniams gyvinams, kuriems pakanka vitamino A, nes preparatai gali kauptis valgomuose
audiniuose.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Per didelés vitamino A dozés sukelia teratogeninj poveikj Zmonéms ir laboratoriniams
gyvinéliams,todél reikia tiksliai nustatyti indikacijas.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Néra.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus vitamino A, negalima atmesti hipervitaminozés tikimybés. Todél §j vaistinj
preparatg reikia naudoti labai atsargiai. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Atlikus vitamino A tyrimus su laboratoriniais gyvinais, nustatytas teratogeninis poveikis. Todél Sio
veterinarinio vaisto negali §virksti nés¢ios moterys.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti raumenis.Maistiniy gyviny rii§ims $io veterinarinio vaisto negalima naudoti po
oda.

Sunims vaistas turi biiti $virk§¢iamas po oda arba j raumenis.

Vienkartiné dozé gyviinui:

galvijui — 5 ml,

arkliui — 24 ml,

verSeliui — 2 ml,

kiaulei — 1 ml,

nujunkytam parseliui — 0,2-0,4 ml,

parseliui — 0,1-0,2 ml,

Suniui — 0,05-0,3 ml.

Maistiniy gyviiny rasims §j veterinarinj vaistg galima skirti tik vieng kartg ir negalima virSyti
rekomenduojamos dozés.

Galvijui (500 kg kiino svorio), susvirkstus 5 ml vaisto doze, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino Ds 1000 TV,
vitamino E 0,5 mg.

Arkliui (500 kg kiino svorio), susvirkstus 2,5 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medZiagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 1500TV,
vitamino Ds 500 TV,
vitamino E 0,25 mg.

Verseliui (100 kg kiino svorio), susvirkstus 2 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 6000TV,
vitamino D3 2000TV,
vitamino E 1 mg.

Kiaulei (100 kg kiino svorio), susvirkstus 1 ml vaisto doze, kickvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:
vitamino A 3000TV,



vitamino D3 1000TV,
vitamino E 0,5 mg.

Nujunkytam parseliui (40 kg kiino svorio), susvirkstus 0,4 ml vaisto doze, kiekvienos
veikliosiosmedziagos dozé 1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino Ds 1000 TV,
vitamino E 0,5 mg.

Parseliui (10 kg kiino svorio), susvirkstus 0,1 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino D3 1000TV,
vitamino E 0,5 mg.

Suniui (30 kg kiino svorio), susvirkstus 0,2 ml vaisto doze, kiekvienos veikliosios medziagos
dozél kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 2000TV,
vitamino D3 667 TV,
vitamino E 0,33 mg.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Labai didelés vitamino A dozés yra toksiskos (hipervitaminozé). Uminés vitamino A intoksikacijos
simptomai yra mieguistumas, judesiy sutrikimas, vémimas, odos zvyneliniai pazeidimai. Vaikingoms
pateléms, ypa¢ ankstyvoje vaikingumo stadijoje, gali sukelti vaisiaus absorbcijg, negyvy vaisiy
gimima bei vystymosi sutrikimus.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams
Galvijai: 259 paros;

Kiaulés: 194 paros;

Arkliai: 250 paros.

Pienui — 120 valandy (5 paros).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: riebaluose tirpils vitaminai.
ATCvet kodas: QA11JA.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Vitaminas A yra tirpstantis ricbaluose vitaminas, kurio poveikis panasus kaip steroidiniy hormony ir
skatina geny ekspresijg. Jis svarbus organizmo augimui, lasteliy diferencijavimuisi, jvairiems abiejy
ly¢iy gyviiny ir zmoniy reprodukcijos procesams, regéjimui ir kauly vystymuisi bei organizmo
imuninei sistemai. Tiek §io vitamino stoka, tiek ir perteklius sukelia rimtus minéty funkcijy sutrikimus
zmonéms ir gyvinams. Vitamino A kiekis kraujo plazmoje yra grieztai, homeostatiskai
kontroliuojamas, ir pastebimas tik labai didelis triikumas ar perteklius gyvulio organizme. Tiksliausiai
vitamino A kiekis nustatomas kepeny biopsijos btidu. Kepenys yra pagrindinis vitamino A
rezervuaras, todel jos yra svarbiausios §io vitamino apykaitoje. Kadangi §is vitaminas veikia stipriai
morfogenetiskai, vitamino A oksidacijos produktas — retino riigstis, yra potenciali teratogeniné
medziaga. Ta¢iau perdozavus retinolo ar retinilo esteriy taip pat buvo pastebétas teratogeninis poveikis
gyviinams. Nenustatyta, kad pats retinolis veikty kancerogeniskai ar mutageniskai.
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Vitaminas D (cholekalciferolis) yra tirpstantis riebaluose vitaminas, kurio poveikis panasus kaip
steroidiniy hormony ir skatina geny ekspresija. Vitaminas D3 reguliuoja kalcio ir fosforo apykaitg
organizme. Daugelj gyviny, o ypac pauksciy organizme, vitaminas D3 veikia stipriau uz vitaming D>
(ergokalciferolj). Nenustatyta, kad vitaminas D3 veikty kancerogeniskai ar mutageniskai.

Vitaminas E (tokoferolis). Vitaminas E priklauso riebaluose tirpstanc¢iy vitaminy grupei. Tokoferoliai
yra svarbils fiziologiniai antioksidantai. Jis nesocigsias riebaly riigstis (pvz., citoplazmos ir
mitochondrijy membrany lipidus) saugo nuo oksidacijos. Be savo antioksidaciniy savybiy, vitaminas
E stimuliuoja prostaglandino E formavimasi i§ arachido rtigsties ir stabdo kraujo kres$éjima.
Saugodamas leukocitus ir makrofagus, jis uztikrina fagocitozg ir stiprina imuning sistemg. Vitamino E
stoka skatina su mityba susijusias ligas, kaip raumeny degeneracija, eksudacing diateze,
encefalomaliacije¢ ir kepeny nekroze. Nesociyjy riebaly rugséiy perteklius stiprina vitamino E trilkumo
simptomus. Vitaminas E yra mazai toksiskas, tik labai didelés dozés gali stabdyti augimg. Néra
duomeny apie teratogenines, kancerogenines ar mutagenines vitamino E savybes.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Vitaminas A. Galvijams j raumenis su§virkstus vienkarting 1x10° TV dozg, pastebimas vitamino A
kiekio padidéjimas plazmoje. Vitaming A §virkSciant 2 dienas 18 eilés, vitamino A kiekiai plazmoje
padidéja nuo 160437 iki 8641+1597 pg/l, ir prie pradiniy kiekiy grjzta per 8 d. Vitaminas A patenka j
kepenis, kur kaupiasi. I$siskiria glukuronido pavidalu su tulzimi. Plonosiose Zarnose molekulé skyla ir
vitaminas A absorbuojamas dar kartg (enterohepatiné recirkuliacija). Dalis vitamino A iSsiskiria su
Slapimu.

Vitaminas D;. Gali susidaryti i§ pirminiy medziagy ultravioletiniams spinduliams veikiant odg arba
gaunamas cholekalciferolio pavidale. Limfa transportuoja ji j kepenis, kur vitaminas D3
hidroksilinamas j biologiskai aktyvius hidroksilo junginius. Inkstuose susidaro 1,25- ir 24,25
dihidroksivitaminas Ds. Biologiskai veiksmingiausias yra 1,25- dihidroksivitaminas D3 (kalcitriolis).

Vitaminas E. Susvirkstg j raumenis vitaming E limfa pernesa j kraujagysles ir didziausig
koncentracija sudaro per 4-9 val. Kraujyje vitaminas E jungiasi su beta lipoproteinais. Vitaminas E
kaupiasi kepenyse, Sirdies raumenyje, riebaliniame audinyje ir antinkséiuose. Daugiausiai vitamino E
i$siskiria su tulzimi, maziau su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Vidutinés grandinés trigliceridai, Zemés rieSuty aliejus.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

D¢l galimo nesuderinamumo $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
6.5.  Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tamsaus stiklo II tipo buteliukai po 100 ml.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS
LT/2/94/0131/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registracijos data: 1994-12-21
Perregistracijos data: 2007-03-12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-01-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitamin ADsE, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:

retinolio palmitato 176,47 mg, atitinkanc¢io 300 000 TV vitamino A,
cholekalciferolio 2,5 mg, atitinkancio 100 000 TV vitamino Ds,
visy racematy alfa-tokoferilio acetato 50 mg;

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parSeliai, nujunkyti parSeliai ir Sunys.

6. INDIKACIJA (-0OS)

Arkliams, galvijams, verSeliams, kiauléms ir Sunims gydyti, sergant ligomis dél vitaminy A, D ir E
trukumo ar padidéjus organizmo poreikiui.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia $virksti j raumenis.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams
Galvijai: 259 paros;



Kiaulés: 194 paros;
Arkliai: 250 paros.
Pienui — 120 valandy (5 paros).

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti — 28 d.
Atidarius sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 30°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/94/0131/001 (1 x 100 ml, 12 x 100 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

<Serija> {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
VITAMIN AD;sE, injekeinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITAMIN AD:;E, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medziagos:

retinolio palmitato 176,47 mg, atitinkan¢io 300 000 TV vitamino A,
cholekalciferolio 2,5 mg, atitinkancio 100 000 TV vitamino Ds,

visy racematy alfa-tokoferilio acetato 50 mg;

pagalbiniy medziagy:

vidutinés grandingés trigliceridy,

zemés rieSuty aliejaus iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-0S)

Arkliams, galvijams, verSeliams, kiauléms ir Sunims gydyti, sergant ligomis dél vitaminy A, D ir E
trukumo ar padidéjus organizmo poreikiui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti maistiniams gyviinams, kuriems pakanka vitamino A, nes preparatai gali kauptis valgomuose
audiniuose.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parSeliai, nujunkyti parSeliai ir Sunys.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia $virksti raumenis. Maistiniy gyviiny ri$ims $io veterinarinio vaisto negalima naudoti po
oda.

Sunims vaistas turi bati §virk§¢iamas po oda arba j raumenis.

Vienkartiné dozé gyvinui:

galvijui — 5 ml,

arkliui — 24 ml,

verSeliui — 2 ml,

kiaulei — 1 ml,

nujunkytam parseliui — 0,2-0,4 ml,

parseliui — 0,1-0,2 ml,

Suniui — 0,05-0,3 ml.

Maistiniy gyviiny rasims §j veterinarinj vaista galima skirti tik vieng kartg ir negalima virSyti
rekomenduojamos dozés.

Galvijui (500 kg ktino svorio), susvirkstus 5 ml vaisto doze, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino D3 1000TV,
vitamino E 0,5 mg.

Arkliui (500 kg kiino svorio), susvirkstus 2,5 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 1500TV,
vitamino Ds 500 TV,
vitamino E 0,25 mg.

Verseliui (100 kg kiino svorio), susvirkstus 2 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 6000TV,
vitamino Ds 2000 TV,
vitamino E 1 mg.

Kiaulei (100 kg kiino svorio), susvirkstus 1 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medziagos doze
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino Ds 1000 TV,
vitamino E 0,5 mg.

Nujunkytam parseliui (40 kg kiino svorio), susvirkstus 0,4 ml vaisto doze, kiekvienos
veikliosiosmedziagos dozé 1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino Ds 1000 TV,
vitamino E 0,5 mg.

Parseliui (10 kg kiino svorio), susvirkstus 0,1 ml vaisto dozg, kiekvienos veikliosios medziagos dozé
1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 3000TV,
vitamino D3 1000TV,
vitamino E 0,5 mg.



Suniui (30 kg kiino svorio), susvirkstus 0,2 ml vaisto doze, kiekvienos veikliosios medziagos
dozé1 kg kiino svorio atitinka:

vitamino A 2000TV,
vitamino D3 667 TV,
vitamino E 0,33 mg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Netaikytina.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams
Galvijai: 259 paros;

Kiaulés: 194 paros;

Arkliai: 250 paros.

Pienui — 120 valandy (5 paros).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirk$tus vitamino A, negalima atmesti hipervitaminozés tikimybés. Todél §j vaistinj
preparatg reikia naudoti labai atsargiai. Atsitiktinai jsi$virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Atlikus vitamino A tyrimus su laboratoriniais gyviinais, nustatytas teratogeninis poveikis. Todél Sio
veterinarinio vaisto negali §virksti né$¢ios moterys.

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Labai didelés vitamino A dozés yra toksiskos (hipervitaminozé). Uminés vitamino A intoksikacijos
simptomai yra mieguistumas, judesiy sutrikimas, vémimas, odos zvyneliniai pazeidimai. Vaikingoms
pateléms, ypa¢ ankstyvoje vaikingumo stadijoje, gali sukelti vaisiaus absorbcijg, negyvy vaisiy
gimima bei vystymosi sutrikimus.

Nesuderinamumai
D¢l galimo nesuderinamumo $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
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13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-01-24

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: riebaluose tirplis vitaminai.
ATCvet kodas: QA11JA.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu:

UAB ,,Partnervetas®

V. Maciulevi¢iaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. +370 5 203 4257

El p. partnervetas@gmail.com
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