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I. NAZIV Vti'IEIIINARSKO-IVII]I)I(]INSK(X; PROIZVODA

VITAMIN A+Dr'.E, 50.000 ij-125.000 ijJl0 mg, otopina za primjenu u vodi z. pi6e, za Soveda, ovce,
koze, konje, svinje, kokoii, pse i ma6ke

2. KVAI,ITATIVNI I KVANTI'I'A'TI\TNI SASTAV

I mL otopiDe sadr;ava:
Djelatne tvari:
Retinol palmitat (vitamin A)
Kolekalciferol (vitamin Dl)
o-tokoferil-acelat (vitamin l)

50.000 ij
25.000 ij
l0 mg

3. FARMACETITSXI ORI,IK

Otopina ?, primjenu u vodi za pi6e.
Bist-a do blago opalescentna, svijetlo Zuta otopina

4. KLINI.KXPOJEDINOSTI

4.1 Ciljtre vrste iivolinjs

Covedo, ovca, koza, konj, svinja, kokos, pas i madka.

4.2 Indikacije za primjeru, navesti ciljtr€ vrsre Zivotinja

V€terinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje u svrhu lijedenja ili pomodi u lteaenju:
- de8eneralivnemroparijcidistrofrejelre.
- mhitisa i osteomalacije,
- poremciaja u prob{vi.
- hemeralopije (porcme6aj vida pri danjem svjetb), ksemftalmije (suhoia i zadebljanje povrsine

konju ktive i roznice). keratonlalacijc (omekianje i nekroza roZnice),
- keralitisa i alolrioiagija.
- porcmedaja razvoja dlake. peria. kopita. papaka i rogova.
' slerililcta ienskih Zivolinja.
Takoder s€ mozc primjenjivati:
- gravidnim Zivotinjama potkraj brcdosti, osobito zimi i u rano proljeie te pri stajskom drzanjt,
- Zenkauu u vrijeme dojcnia. posebicc visokoproizvodnim kravama iZivolinjama sklonim

lelanijama,
- mladim. lose drianim i slabo hrnnjcnim zivotinjama,
- zivotifljama invadiranim parazitima i izlozenim infekcijama (ponod u lijeienju),
- ;ivoti'rjama u stanju opora\ka.

4.3 Xontmindikacije

VMP se ne smije primjerljivali u slutr.jtl hipen'itaminoze A. D i E

{.{ Posehna upozoreni, za svaku od ciljnih vrsta;ivoliDja

Nenra.
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Pomodne tvari:
Potpunipopis pomoinih Nari vidi u odjeljku 6.1.



.1.5 Posebnc nrjcre oprezn prilikom prinrjene

ene na iivotin
Nen1a.

Poscbne miere ooreza koie mora poduzeti osoba koia Drimieniuie veterina.s med jcirtski proizvod na
Zivotinjama
Nakon primjene VMP-a, nrkc treba opmli vodom i sapunon. U sluiaju unosa ve6e koliiine VMP-a
kroz usta, odmah treba zatrazili savjet/pomoc lijeinika i pokazali mu $putu o \4UP-u ili etiketu.
Vitamin D moze uzrokovati hiperkalcemiju, kalcifikaciju rkiva i tesku nefropatiju.

.1.6 Nuspojave (uiest.losr i ozbiljnost)

Nisu poaate.

4.7 Primjena tijekom gravidit€t:r,laktacije ili nescnja

Graviditet i laktacija:
Velike doze vitamina A mogu djelovati teratogeno, sloga se takve doze ne preporuauje primjenjivati
neposredno prije pripusta te do kraja plve treiine gravidnosti.
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utwclena za vrijeme laktacije.

Nesenje:
Neskodtivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije ulvrdena za vrijeme nesenja.

4.E Interf,kcije s drugim mcdicinskim proizvodima i drugi oblici inter:rkcija

Nisu pozlate.

4-9 Kolitine koje sc primjenjuju i put primjene

VMP se prirnjenjuje u vodi za pidejednokratno u preporutenim dozama. Na raj se natin podmiruju
potrebc za riraminima A. D i E rijekom dva mjeseca.

Li
8-20 mL
8'l6 rL
8- ll rrl-

Kokos (piliti):
- 100 pili6a u dobi ii dana
- 100 piliia u dobi 4 tjedna
-100 iliia u dobi 8l

Prolilaksa:
Zdrebna kobila i drijeb€: 4-8 nL/mjeseano (idrebadi sc viramini prinrjcnj{u pri odbiiu).
Telc: 4-8 ml. drugi ili lreti dan nakon telellir, a prinjenn trcba po,roviti nakon 2-] nricseca
Graridna krava: J-8 rnL pri kraju graviditelil tj. 2-8 dana prije terrnina tclcnja.
Prasc: l-4 rL (l vriicme odbiai.
Orca i koza: {-E nrl-. 20 dana prije pripusra i u drugoj polovici gra!idircta.

l0 nrl.i 0.5 I- vode
l0 nrl./l l, vodc
l5 nrl./ll. vodc

cbe- lele i tovna svin
Ovca i koza
I'rasc i odojak
Pas i matka 4-8 mL

lrrlI

Koni a sovedo

5 l0 rnl.

olqnna /! primicntr u \ orli 7a pitc
Kl  SA: lrP/l l2l-l)5/llr0l/Eol
llRllll()r: 525-l r)/(r5l'r2(1,1



{.10 Predoziranje (simptonri, hitni postupci, entidoti), rkoje nuZno

Doze veie od preporuienih mogu potaknuti odlaganje kalcra u or8anima.

4.ll Karencija(e)

Meso ijestive iznutdce
Mlijeko:
Jaja:

Dula danfl
nula dana
DU la dana

5. FARNIAKOLOSK.\SVO.ISTVA

Farmakoterapijska grupa: probavni suslav i mijena tvari, vitamini, kombinacijs vitamira.
ATCvet kod: QAI IJA

Relinol (vitamin A) poboljSava rast mladih Zivotinj4 omogudava normalan metabolizam epitelnih
slanica koZe i sluanica, osigurava pravilnu firnkciju oka, potiie funkcije spolnih organa. Potrebe za
vitaminom A su velike tijekom razvoja mladih iivotinja, u gravidnih Zivotinja i Zivotinja u laktaciji.
Kolekalciferol (vitamin Dr) poboljsava apsorpciju kalcija iz crijeva i potide ugradnju kalcija i fosfata u
matriks kosti. U kobila, kava, ovaca i svinja u posljednjoj treiiri graviditcta povedane su potrebe za
vitaminom D.
Tokoferil (vilamin E) fizioloskije antioksidans koji stabilizira nezasiiene masne kiseline, posebice
one u stanidnim membranama i umanjuje stvaranje slobodnih radikala.
Osin Ioga, tokoferil regulira razvoj i funkciju zametnoga epitela i spolnih ilijezda, utjede na
ntclaboliz-am bjelanEevina, ugljikohidrata, masti, minerala i vode. Vitamin Eje neophodan za
nomralan rad endolrinih zlijezda, osobito hipofize, nadbubrezne ilijezde i spolnih :lljezda. Povoljno
uljeae na kakvodu i stabilnost mesa i masti. Kombinacijom uvrSlenih vitamina, ovaj vet€rinarsko-
nrcdicirski proizvod djeluje na niz bioloskih proc€sa u organizmu z-a aiji su trek oni prijeko potrebni.
Proizvodjc lako formuliran da se vitamini A, Dr i E lako dispergiraju u vodi. iime je omogutens
njiho\u oprirn:rln. apsorpcija i brzo djeloranje.

Svoj$tva koja se tiiu zastitc okoliia
Ncnlr opasnosli ako sc proizlod koristi u skladn s uputom

6. tr \tt\t,\Cutrt sKt P()l),\( l

6.1 Popis pono6nih tvrri

Ivlcti lparahidroksibenzoal
Rutilhidroksitohren
Natri jev hidrogcnlbsfat,bezvodni
Citratra kiselina
Mikrcgol gl icerolhidroksistearat
I']olictilcnglikol
Propilenglikol
Vodll. proaii6ena

6.2 Glavneinkomparibilnosli

Nijc prinlenjivo.
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6.6 Poscbnc mjcre opreza prilikom odlnganja neupotrijeblj€nog v€terinarsko-mcdicinskog
proizvoda ili olpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvod,

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-mediciltski proizvod ili olpadni materijali dobiveni primjenom tih
vcterinarsko-nredicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s prop,sima o zbrinjavanju otpada.

6.{. l'osehnc nrjrre 1)ri iuvrrju

VMI'lrcba auvari pri lcmperaruri do l5 "C
VMP lrcba z.ititiri od svjclla.

6.5 Osobire i sestav unutarnjeg p.kovaDja

Biiele plastiane (HDPE) boce sa polipropilenskim (PP) aepom na navoj sa IOO mL ili bijele plastidne
(HDPE) boce sa HDPE depom na navoj sa 1000 mL.
Boaica sa 100 mL pakiranaje u kartonsku kuliju.
Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

7. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAVTJANJf, U PROMET

GENERA d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok, Republika Hrvatska
Tel:01 33 88 888
Fax: 0l 33 88 650
E-mail:info.hr@dechra.com

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uPn-322-05/20-01/801

9. DATUMPRVOGODOBRINJA/PRODULJENJAODOBRENJA

Dana 17. prosinca 2020. godine.

IO DATUM R-EVIZIJf, TEKSTA

Dana 18. prosiBc:t 2020. godinc.

ZABRANA PRODAJE. OPSKR}E I/'ILI PRJMJENE

Ni.je primjcnjivo.

olopi.a rd I' ni.nu u vdli zi p,a.
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