VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITOL-140, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

retinolio palmitato (vit. A) 80000 TV,
cholekalciferolio (vit. D3) 40000 TV,
alfa-tokoferolio acetato (vit. E) 20 mg;

pagalbiniy medziagy:
benzilo alkoholio, butilhidroksitolueno  iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, verSeliai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijy, verSeliy, aviy, ozky, arkliy, kiauliy, Suny ir kaciy organizmui papildyti vitaminais A, D3 ir E,
sergant jy trukumo ligomis, patyrus stresa (dél vakcinacijos, transportavimo, didelés drégmés ar
temperatliry svyravimy) bei paSary jsisavinimui pagerinti.

4.3. Kontraindikacijos

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

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kad vaistas nesikaupty organizme, nereikéty juo gydyti dazniau nei kartg per savaite.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
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Atsitiktinai jsiSvirkStus vitamino A, negalima atmesti hipervitaminozés tikimybés. Todél §j vaistinj
preparatg reikia naudoti labai atsargiai. Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Atlikus vitamino A tyrimus su laboratoriniais gyviinais, nustatytas teratogeninis poveikis. Todél Sio
veterinarinio vaisto negali Svirksti né$c¢ios moterys. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti
dideliu kiekiu vandens. Naudojus vaistg, reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Naudojus rekomenduotinomis dozémis — nezinomos.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumo pradZzioje vaikingoms pateléms vaistg reikia skirti apdairiai, nes vitaminas A gali veikti
teratogeniskai.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Patartina vaisto nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda ar j raumenis, laikantis jprasty aseptikos reikalavimy. Maistiniy gyviiny ri§ims $io
veterinarinio vaisto negalima naudoti po oda:

arkliui, galvijui — 10 ml tirpalo,

verseliui, kumeliukui — 5 ml,

aviai, ozkai — 3 ml,

kiaulei — 5-8 ml,

parseliui — 1-3 ml,

Suniui — 1-5 ml,

katei — 1-2 ml.

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

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

Riebaluose tirpiy vitaminy negalima perdozuoti, nes jie kaupiasi organizme ir gali sukelti nepalanky
poveikj. Perdozavus vitamino A sumazg&ja apetitas, priesvoris, atsiranda eritema, alopecija, gleiviniy
pazeidimai, ilgyjy kauly skilimai, pasireiSkiantys Slubavimu ar pakitusia eisena. Perdozavus
vitamino D pasireiskia hiperkalcemija, hipofosfatemija, osteoporoze, hipoparatiroidizmas,
hiperkalcitoninizmas ir degeneraciné kalcinozé.

Negalima vir§yti rekomenduotiny doziy.

4.11. Islauka

Galvijienai: 234 paros;
Kiaulienai: 224 paros;
Arklienai: 234 paros;

Avienai: 185 paros;

Ozkienai: 185 paros.

Pienui — 120 valandy (5 paros).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: vaistai virSkinimo traktui ir medziagy apykaitai, riebaluose tirpiy vitaminy
misinys. ATCvet kodas: QA11JA.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tikslus vitaminy veikimo mechanizmas néra zinomas. Vitaminas A yra svarbus regéjimui ir
reprodukcijai. Jo taip pat reikia normaliam odos epiteliui, augimui, audiniy atsistatymui, kauly
formavimuisi, imuninéms funkcijoms bei hormony sintezei. Vitaminas D3 biitinas reguliuojant kalcio
ir fosfaty koncentracijg kraujo plazmoje bei apykaitg per tris pagrindinius audinius: inksty, plonyjy
zarny ir kauly. Jaunikliy organizme vit. D3 yra ypac svarbus skeletui ir dantims normaliai vystytis.
Vitaminas E veikia kaip antioksidantas ir laisvyjy radikaly gaudykle, bitinas lasteliy membranos
stabilumui, eritrocity apsaugai. Vit. E apsaugo deguoniui jautry vit. A nuo oksidacinio suardymo.
5.2. Farmakokinetinés savybés

Dideli riebaluose tirpiy vitaminy kiekiai pirmiausia kaupiasi kepenyse ir riebaliniame audinyje, ¢ia
biina ilgesnj laika. Oksiduoti ar konjuguoti su gliukurono riig§timi metabolitai i$siskiria su Slapimu ar
tulzimi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Benzilo alkoholis, butilhidroksitoluenas, sojy aliejus.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.
Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 sav.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

II tipo rudo stiklo flakonai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT



Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

LIETUVA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/10/2004/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-12-10.
Perregistravimo data 2015-12-09.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-01-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS FLAKONAS
KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITOL-140, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

retinolio palmitato (vit. A) 80000 TV,
cholekalciferolio (vit. D3) 40000 TV,
alfa-tokoferolio acetato (vit. E) 20 mg;

pagalbiniy medziagy (benzilo alkoholio, butilhidroksitolueno).

3.  VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verseliai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijy, verSeliy, aviy, ozky, arkliy, kiauliy, Suny ir ka¢iy organizmui papildyti vitaminais A, D3 ir E,
sergant jy trikumo ligomis, patyrus stresa (dél vakcinacijos, transportavimo, didelés drégmés ar
temperattiry svyravimy) bei paSary jsisavinimui pagerinti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda ar j raumenis, laikantis jprasty aseptikos reikalavimy. Maistiniy gyviiny rii§ims $io
veterinarinio vaisto negalima naudoti po oda:

arkliui, galvijui — 10 ml tirpalo,

verseliui, kumeliukui — 5 ml,

aviai, ozkai — 3 ml,

kiaulei — 5-8 ml,

parseliui — 1-3 ml,

Suniui — 1-5 ml,

katei — 1-2 ml.



8. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijienai: 234 paros;
Kiaulienai: 224 paros;
Arklienai: 234 paros;

Avienai: 185 paros;

Ozkienai: 185 paros.

Pienui — 120 valandy (5 paros).

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius — 2 sav.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Atliekos turi biiti 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 ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar* LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS




LT/2/10/2004/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
VITOL-140, injekcinis tirpalas

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno r.
LIETUVA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS,
Vanapere tee 14, Pringi, Viimsi vald,

74001 Harjumaa,

ESTIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITOL-140, injekcinis tirpalas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

retinolio palmitato (vit. A) 80000 TV,
cholekalciferolio (vit. D3) 40 000 TV,
alfa-tokoferolio acetato (vit. E) 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio, butilhidroksitolueno  iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijy, verSeliy, aviy, ozky, arkliy, kiauliy, Suny ir kaciy organizmui papildyti vitaminais A, D3 ir E,
sergant jy trukumo ligomis, patyrus stresa (dél vakcinacijos, transportavimo, didelés drégmés ar
temperatliry svyravimy) bei paSary jsisavinimui pagerinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus rekomenduotinomis dozémis — nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verseliai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda ar j raumenis, laikantis jprasty aseptikos reikalavimy. Maistiniy gyviiny ra§ims $io
veterinarinio vaisto negalima naudoti po oda:

arkliui, galvijui — 10 ml tirpalo,

verseliui, kumeliukui — 5 ml,

aviai, ozkai — 3 ml,

kiaulei — 5-8 ml,

parseliui — 1-3 ml,

Suniui — 1-5 ml,

katei — 1-2 ml.

Maistiniy gyviiny rusims §j veterinarin] vaistg galima skirti tik vieng kartg ir negalima virSyti
rekomenduojamos dozés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 12 p.

10. ISLAUKA

Galvijienai: 234 paros;
Kiaulienai: 224 paros;
Arklienai: 234 paros;

Avienai: 185 paros;

Ozkienai: 185 paros.

Pienui — 120 valandy (5 paros).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 2 sav.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Kad vaistas nesikaupty organizme, nereikéty juo gydyti dazniau nei kartg per savaite.

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

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 i gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.




Atlikus vitamino A tyrimus su laboratoriniais gyviinais, nustatytas teratogeninis poveikis. Todél Sio
veterinarinio vaisto negali SvirksSti né$c¢ios moterys. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti
dideliu kiekiu vandens. Naudojus vaistg, reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Vaikingumo pradZzioje vaikingoms pateléms vaistg reikia skirti apdairiai, nes vitaminas A gali veikti
teratogeniskai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Riebaluose tirpiy vitaminy negalima perdozuoti, nes jie kaupiasi organizme ir gali sukelti nepalanky
poveikj. Perdozavus vitamino A sumazéja apetitas, priesvoris, atsiranda eritema, alopecija, gleiviniy
pazeidimai, ilgyjy kauly skilimai, pasireiSkiantys Slubavimu ar pakitusia eisena. Perdozavus
vitamino D pasireiskia hiperkalcemija, hipofosfatemija, osteoporoze, hipoparatiroidizmas,
hiperkalcitoninizmas ir degeneraciné kalcinozé. Negalima virSyti rekomenduotiny doziy.

Nesuderinamumai
Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-01-24

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama be recepto.

Farmakoterapiné grupé: vaistai virSkinimo traktui ir medziagy apykaitai, riebaluose tirpiy vitaminy
misinys. ATCvet kodas: QA11JA.

Pakuoté: II tipo rudo stiklo flakonai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.
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