1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Combivit, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin, owiec, kdz, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

1 ml zawiera:

Tiaminy chlorowodorek (witamina B1) 35,0mg
Ryboflawiny sodu fosforan (witamina B2) 0,5 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (witamina B6) 7,0 mg
Nikotynamid 23,0 mg
Kwas askorbowy (witamina C) 70,0 mg
Substancje pomocnicze:

Disodu edetynian 0,1 mg
Chlorokrezol 1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przejrzysty, jasnozotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia, owca, koza, pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowac w leczeniu martwicy kory mozgowej u bydlta i owiec, w leczeniu koni w przypadkach
zatrucia orlicg pospolita oraz do leczenia przypadkow niedoboru witamin grupy B i witaminy C.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolna substancj¢ pomocniczg.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podawac podskornie, gleboko domigsniowo lub powoli dozylnie.

Po podaniu dozylnym, szczegolnie u koni, moze dojs$¢ do reakcji anafilaktycznej, dlatego zaleca si¢

powolne dozylne podawanie produktu rozcienczonego jalowym roztworem fizjologicznym chlorku
sodu lub jatowym roztworem fizjologicznym chlorku sodu z dekstroza.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W przypadku rozlania produktu na skére lub przedostania sie do oka nalezy zmy¢ go duza ilo$cia
wody. Ze wzgledu na mozliwos¢ wywotania reakcji alergicznych po przypadkowym wstrzyknieciu,
produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktérykolwiek ze sktadnikow powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu podskérnym lub domigsniowym w miejscu wstrzykniecia moze wystapic¢ przemijajacy

samoistnie odczyn zapalny.

Po podaniu dozylnym, szczegdlnie u koni, moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, dlatego zaleca sig
powolne dozylne podawanie produktu rozcienczonego jatowym roztworem fizjologicznym chlorku
sodu lub jatowym roztworem fizjologicznym chlorku sodu z dekstroza.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania jednokrotnego.

Podawac podskornie, domie$niowo (gteboko) lub dozylnie (powoli). Zaleca si¢ powolne, dozylne

podawanie produktu rozcienczonego jatowym roztworem fizjologicznym chlorku sodu lub jalowym
roztworem fizjologicznym chlorku sodu z dekstroza.

Gatunek: Dawka/zwierze:

Konie, bydto 20-30 ml

Cielgta, zrebicta 5-10 mi

Swinie, owce, kozy 5-10 ml

Psy: do15kgm.c 5ml
powyzej 15 kgm.c.  5-10 ml

Koty 1ml

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

W przeprowadzonych badaniach, po podaniu produktu Combivit u bydta w dawce dwukrotnie
przekraczajacej zalecang przez 3 kolejne dni, zaobserwowano takie objawy jak nieznaczna kulawizna i
zmiany w miejscu podania.

4.11 Okres(-y) karencji
Psy, koty — nie dotyczy

Konie, bydlo, §winie, owce, kozy:
Tkanki jadalne i mleko — zero dni



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wielowitaminowe
Kod ATC vet: QA11BA

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek tiaminy (witamina B1), jest koenzymem bioragcym udziat w reakcjach rozpadu glukozy
i glikogenu. Sodowy fosforan ryboflawiny (witamina B.) przeksztatcany jest w wyniku fosforylacji w
koenzym ryboflawino-5-fosforan (mononukleotyd flawinowy) i dwunukleotyd adenino-flawinowy
(FAD), ktory jest akceptorem i donorem wodoru. Chlorowodorek pirydoksyny (witamina Be),
przeksztatcany w fosforan pirydoksalu jest koenzymem transaminaz i dekarboksylaz bioracych udziat
w metabolicznych przemianach biatek i aminokwasow. Nikotynamid jest przeksztatcany w
dwunukleotyd adeninowy nikotynamidu (NAD) i fosforan dwunukleotydu adeninowego nikotynamidu
(NADP). Witamina C (kwas askorbowy) bierze udziat w przemianach kwasu foliowego w kwas
tetrahydrofoliowy, proliny w hydroksyproling oraz tworzeniu widkien kolagenowych.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Glowne wlasciwosci farmakokinetyczne witamin rozpuszczalnych w wodzie po podaniu
parenteralnym sg zasadniczo takie same jak po spozyciu z pokarmem. Witamina B; moze by¢ w
organizmie magazynowana w watrobie, nerkach, mézgu i mi¢$niu sercowym, nadmiar jest wydalany
przez nerki w postaci niezmienionej lub jako pirymidyna. Witamina B; szybko si¢ wchiania z miejsca
iniekcji i ulega dobrej dystrybucji w organizmie, przeksztalcana jest w wyniku fosforylacji do
koenzymu FMN. Drugi koenzym FAD, powstaje z FMN w wyniku jego reakcji z ATP. Powyzsze
koenzymy biorg udziat w wielu procesach metabolicznych. Ulega rozmieszczeniu do wszystkich
tkanek, ale tylko niewielkie jej ilosci s magazynowane w organizmie. Po wchionigciu witamina Bg w
krazeniu wystepuje gtdéwnie w formie aldehydu, np. pirydoksalu, po przejsciu przez proces
fosforylacji bierze udziat w przemianach biatek i aminokwasow. Witamina Be jest magazynowana w
watrobie, wydalanie zachodzi gldwnie przez nerki, tylko niewielki procent wydalany jest z zolcia.
Nikotynamid ulega szybkiemu wchtonigciu po podaniu parenteralnym i ulega przeksztatceniu do
NAD i NADP biorac udziat w procesach oksydo-redukcyjnych organizmu, wydalanie nikotynamidu
zachodzi przez nerki. Kwas askorbinowy ulega rozmieszczeniu do wszystkich tkanek organizmu,
stezenie w tkankach jest 3—10 krotnie wyzsze niz st¢zenie w plazmie, wydalanie witaminy C zachodzi
przez nerki, w postaci metabolitow lub w przypadku duzych dawek, w postaci niezmienione;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Glikol propylenowy

Chlorokrezol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

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



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki ze szkta oranzowego typu II o pojemnosci 50 ml i 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowe;j
oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: 61 426 49 20

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

736/99

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

28/05/1998

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



