ULOTKA INFORMACYJNA
Combivit, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, §win, owiec, koz, psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel: (61) 426 49 20

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP, Irlandia Poéinocna

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Combivit, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, s$win, owiec, koz, psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Tiaminy chlorowodorek (witamina B1) 35,0 mg
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

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu podskornym lub domigsniowym w miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ przemijajacy
samoistnie odczyn zapalny.



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

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego 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
Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania jednokrotnego.

Podawa¢ podskornie, domigsniowo (glgboko) lub dozylnie (powoli). Zaleca si¢ powolne, dozylne
podawanie produktu rozcienczonego jatowym roztworem fizjologicznym chlorku sodu lub jatowym
roztworem fizjologicznym chlorku sodu z dekstroza.

Gatunek: Dawka/zwierze:

Konie, bydto 20-30 ml

Cieleta, zrebieta 5-10 mi

Swinie, owce, kozy 5-10 ml

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

Koty 1ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Psy, koty — nie dotyczy
Konie, bydto, $winie, owce, kozy:
Tkanki jadalne i mleko — zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:



http://www.urpl.gov.pl/

Podawac¢ podskornie, glgboko domigsniowo lub powoli dozylnie.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

W przypadku rozlania produktu na skérg lub przedostania si¢ do oka nalezy zmy¢ go duzg iloscig
wody. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wywolania reakcji alergicznych po przypadkowym wstrzyknigciu,
produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

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

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, Sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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.

Glowne niezgodno$ci 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania:

Butelki ze szkta oranzowego typu II o pojemnosci 50 ml i 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



