VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitamin ADsE, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

vitamino A palmitato 80000 TV,
cholekalciferolio 40 000 TV,
a—tokoferolio acetato 20 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

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

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Gyviinams gydyti, triikstant vitaminy A, Dj; ir (arba) E, bei profilaktiskai, pvz., sutrikus augimui, esant
neinfekciniams reprodukcijos ir regos organy sutrikimams, sergant enteritu, odos ligomis, rachitu ir
sveikstant.

4.3. Kontraindikacijos

Per didelés vitamino D3 dozés gali jauniems gyvuliams sukelti hiperkalcemija.

4.4. Specialieji nurodymai , naudojant atskiry rai$iy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija, todél reikia stengtis, kad tirpalo nepatekty ant odos.
Saugoti nuo vaiky.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.



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

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Vaisto negalima $virksti kartu su kitais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Reikia $virksti tik | raumenis:

galvijui ir arkliui 5-10 ml,
verSeliui ir kumeliukui 2-5 ml,
kiaulei 2-5ml,
parseliui 0,5-2 ml,
aviai ir ozkai 24 ml,
ériukui ozkiukui 1-2 ml,
Suniui ir katei 0,2-2 ml.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Negalima perdozuoti.
4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vitaminai.
ATCvet kodas: QA11JA.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Vitaminas A yra tirpstantis riebaluose vitaminas, biitinas visiems stuburiniams. Jis svarbus jvairioms
regéjimo funkcijoms bei epitelio lasteliy diferenciacijai ir dauginimuisi. Vitaminas A gamtoje
aptinkamas 3 aktyviy formu: retinolio, retinalio ir retino riigsties.

Vitaminas D Aktyvioji vitamino D forma yra kalcitriolis (1,25-(OH),-cholekalciferolis),
susiformuojantis po dviejy nuosekliy vitamino D; hidrokslinimo reakciju.

Vitaminas D yra labai svarbus tiksliai reguliuojant Ca™" koncentracija kraujo plazmoje. Vitaminas D
(t.y. provitaminas 7-dihidrocholesterolis) sintezuojamas odoje ir esant idealioms salygomis, jam gauti
nebtini iSoriniai Saltiniai.

Vitaminas E yra tokoferolis. Yra astuoni natiiraliai aptinkami tokoferoliai, kurie veikia kaip vitaminas
E. Alfa-tokoferolis (5,7,8-trimetil tokolis) laikomas svarbiausiu i$ ju, nes sudaro apie 90% visu
tokoferoliuy gyviiny audiniuose ir pasizymi didziausiu biologiniu aktyvumu.Viena svarbiy cheminiy
tokoferoliy ypatybiy ta, kad jie yra antioksidantai; atrodo, jog §i savybé yra jei ne visy tai bent
daugelio vitamino E poveikiy priezastis. Vitaminas kliudo oksidacijos procesams pazeisti jautrius
membranos lipidus, slopindamas hidroperoksido susidaryma. Vitaminas E saugo lasteliy membranas
nuo lipoperoksidacijos, ypa¢ tas membranas, kuriose daug nesociyju lipidy — tokias, kaip
mitochondrijy, endoplazminio tinklo ir plazmos membranas.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Vitaminas A. Daugiausiai vitamino A kaupiasi kepenyse. Kepenyse yra kelios vitamino A talpyklos,
vienos ju papildomos naujai absorbuotu vitaminu, i$ ju visy pirma apriipinami kiti audiniai; kitose —
vitaminas kaupiasi saugojimui. Retinoliui prisijungus prie jungianciy baltymy jis pristatomas ivairiems
tiksliniams organams, kur vitaminas atpalaiduojamas, prasiskverbia i lastelg ir ten jungiasi prie kito
specializuoto lastelinio retinolj jungiancio baltymo. Visuose organuose, iSskyrus $irdi ir skeleto
raumenis, yra baltymai receptoriai.

Vitaminas D kaupiasi kepenyse ir ten metabolizuojamas. Metabolitas paskirstomas tiksliniams
audiniams. SusSvirkstus vitamino D, jo kiekis plazmoje kyla labai 1étai. Po pakartotiniy injekciju
koncentracija kyla grei¢iau, bet vitamino Dj; injekciju poveikio galima laukti tik po kurio laiko.
Patekes i krauja, karviy organizme vitaminas D; cirkuliuoja palyginti mazy koncentracijy. Tai gali bti
todél, kad vitaminas sparciai kaupiasi kepenyse. Patekes i kepenis, jis paverciamas 25-
hidroksivitaminu D;. Virsmas vyksta mikrosomose ir mitochondrijose. Hidroksikalciferolas gali biiti
konvertuotas | maziausiai 4 metabolitus.

Pagal biologinio atsako santyki su svorio vienetu 1,25-(OH),D; yra visy aktyviausia vitamino D;
forma. Sio junginio metabolizma kontroliuoja prieskydinés liaukos hormonas, kalcis, fosforas ir
vitaminas D. Jis stimuliuoja kalcio perneS§ima ir kauly rezorbcija; jo veikimas labiau panasus |
steroidiniy hormony veikima.

Pagrindinis vitamino D iSsiskyrimo i§ organizmo biidas yra per tulzj o tik nedidelé dalis randama
Slapime.

Vitaminas E [vairiais tyrimais buvo irodyta, kad plauciuose, kepenyse, bluznyje ir antinks¢iuose
stebimas aukstas radioaktyvumo lygis, kurj galima biity sieti su §virkSto vitamino E aktyvumo
fiziologinio veikimo vietomis. Didelé koncentracija plauciuose galéjo buti dél vitamino suleidimo
vietos — | jungo vena. Santykinai didelé radioaktyvaus tokoferolio koncentracija plauciuose ir bluznyje
gali rodyti, kad a-tokoferolis yra svarbus mazinant plauciy pazeidziamuma dél hipoksijos ir palaikant
humoralinj imuninj atsaka. Zenklus radioaktyvumo padidéjimas kepenyse sietinas su §io organo
gebéjimu kaupti vitamina E.

Taip pat buvo tirtas vitamino E pasiskirstymas aviy organizme $virkstus | raumenis. Buvo parinkta 23
kastruoty vienameciy aviny, sverian¢iy 45-50 kg, grupé. Gyvuliai buvo suskirstyti i 4 grupes.
Penkiems avinams nebuvo Svirk$¢iama ir jie buvo eutanazuoti pirmaja eksperimento diena kaip
kontroliné grupé. Trims grupéms po tris avinus buvo susvirksta | raumenis po 20, 40 ir 60 mg/kg a-
tokoferolio. Avinai buvo papjauti po 80 val. [vairiy audiniy pavyzdziai buvo paimti a-tokoferolio
kiekio analizei.

Po a-tokoferolio injekcijos i raumenis visuose audiniuose vitamino E koncentracija Zymiai padidéjo.
Didziausia vitamino E koncentracija nustatyta kasoje ir bluznyje. Riebaluose ir raumenyse
koncentracija buvo nedidelé. Koncentracija plau¢iuose, raumenyse ir bluznyje priklausé nuo
suSvirkstos dozeés.

Vitaminas E i$siskiria per kepenis ir inkstus, daugiausiai jo metabolity aptinkama §lapime. Slapimo
metabolitai yra gliukoronidai ir tokoferono riigstis bei jos gama-laktonai. Kai kurie kiti, chinony
struktiiros metabolitai buvo rasti audiniuose; manoma, kad dimerinés ir trimerinés vitaminy formos
yra ju reakcijy su lipidy peroksidais pasekmé.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Soju aliejus.

6.2. Nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tamsiis II tipo stiklo buteliukai po 50 ar 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais kartoninése dézutése.

Gali biiti platinamos ne visuy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios 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. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Eurovet Animal Health B.V.,

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/00/1103/001-002

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data: 2000-04-03

Perregistracijos data: 2005-08-16, 2010-07-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-07-23



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitamin ADsE, injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

vitamino A palmitato 80000 TV,
cholekalciferolio 40000 TV,
a—tokoferolio acetato 20 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

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

| 6. INDIKACLJOS

Gyviinams gydyti, triikstant vitaminy A, Dj; ir (arba) E, bei profilaktiskai, pvz., sutrikus augimui, esant
neinfekciniams reprodukcijos ir regos organy sutrikimams, sergant enteritu, odos ligomis, rachitu ir
sveikstant.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojima biitina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eurovet Animal Health B.V.,
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,
Nyderlandai

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1103/001
LT/2/00/1103/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Vitamin ADsE, injekcinis tirpalas

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

Rinkodaros teisés turétojas ir vaisto serijos gamintojas:
Eurovet Animal Health B.V.,

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitamin ADsE, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

vitamino A palmitato 80000 TV,
cholekalciferolio 40000 TV,
a—tokoferolio acetato 20 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Gyvunams gydyti, trikstant vitaminy A, Dj ir (arba) E, bei profilaktiskai, pvz., sutrikus augimui, esant
neinfekciniams reprodukcijos ir regos organy sutrikimams, sergant enteritu, odos ligomis, rachitu ir
sveikstant.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Per didelés vitamino D3 dozés gali jauniems gyvuliams sukelti hiperkalcemija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki,
bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

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

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

Reikia §virksti tik | raumenis:
galvijui ir arkliui 5-10 ml,
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verseliui ir kumeliukui 2-5ml,

kiaulei 2-5 ml,
parseliui 0,5-2 ml,
avial ir ozkai 2-4 ml,
ériukui ozkiukui 1-2 ml,
Suniui ir katei 0,2-2 ml.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaisto negalima Svirksti kartu su kitais vaistais.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija, todél reikia stengtis, kad tirpalo nepatekty ant odos.
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima perdozuoti.
Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

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

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

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-07-23

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama be recepto.
Farmakoterapiné grupé: vitaminai.
ATCvet kodas: QA11JA.

Vitaminas A yra tirpstantis riebaluose vitaminas, biitinas visiems stuburiniams. Jis svarbus jvairioms

regéjimo funkcijoms bei epitelio lasteliy diferenciacijai ir dauginimuisi. Vitaminas A gamtoje
aptinkamas 3 aktyviy formuy: retinolio, retinalio ir retino riigsties.
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Vitaminas D Aktyvioji vitamino D forma yra kalcitriolis (1,25-(OH),-cholekalciferolis),
susiformuojantis po dvieju nuosekliy vitamino D; hidrokslinimo reakciju.

Vitaminas D yra labai svarbus tiksliai reguliuojant Ca™ koncentracija kraujo plazmoje. Vitaminas D
(t.y. provitaminas 7-dihidrocholesterolis) sintezuojamas odoje ir esant idealioms salygomis, jam gauti
nebtini iSoriniai Saltiniai.

Vitaminas E yra tokoferolis. Yra astuoni natiiraliai aptinkami tokoferoliai, kurie veikia kaip vitaminas
E. Alfa-tokoferolis (5,7,8-trimetil tokolis) laitkomas svarbiausiu i$ ju, nes sudaro apie 90% visu
tokoferoliy gyviiny audiniuose ir pasizymi didziausiu biologiniu aktyvumu.Viena svarbiy cheminiy
tokoferoliy ypatybiy ta, kad jie yra antioksidantai; atrodo, jog §i savybé yra jei ne visy tai bent
daugelio vitamino E poveikiu priezastis. Vitaminas kliudo oksidacijos procesams paZeisti jautrius
membranos lipidus, slopindamas hidroperoksido susidaryma. Vitaminas E saugo lasteliy membranas
nuo lipoperoksidacijos, ypac¢ tas membranas, kuriose daug nesociyju lipidy — tokias, kaip
mitochondrijy, endoplazminio tinklo ir plazmos membranas.

Vitaminas A. Daugiausiai vitamino A kaupiasi kepenyse. Kepenyse yra kelios vitamino A talpyklos,
vienos ju papildomos naujai absorbuotu vitaminu, i$ ju visy pirma apripinami kiti audiniai; kitose -
vitaminas kaupiasi saugojimui. Retinoliui prisijungus prie jungian¢iy baltymuy jis pristatomas ivairiems
tiksliniams organams, kur vitaminas atpalaiduojamas, prasiskverbia i lastelg ir ten jungiasi prie kito
specializuoto lastelinio retinolj jungiancio baltymo. Visuose organuose, i§skyrus $irdi ir skeleto
raumenis, yra baltymai receptoriai.

Vitaminas D kaupiasi kepenyse ir ten metabolizuojamas. Metabolitas paskirstomas tiksliniams
audiniams. Susvirkstus vitamino D kiekis plazmoje kyla labai létai. Po pakartotiniy injekciju
koncentracija kyla greiciau, bet vitamino D; injekciju poveikio galima laukti tik po kurio laiko.
Patekes i krauja, karviy organizme vitaminas D; cirkuliuoja palyginti mazy koncentracijy. Tai gali buti
todél, kad vitaminas sparciai kaupiasi kepenyse. Patekes i kepenis, jis paverciamas 25-
hidroksivitaminu D;. Virsmas vyksta mikrosomose ir mitochondrijose. Hidroksikalciferolas gali biti
konvertuotas | maziausiai 4 metabolitus.

Pagal biologinio atsako santyki su svorio vienetu 1,25-(OH),D; yra visy aktyviausia vitamino D;
forma. Sio junginio metabolizma kontroliuoja prieskydinés liaukos hormonas, kalcis, fosforas ir
vitaminas D. Jis stimuliuoja kalcio perneS§ima ir kauly rezorbcija; jo veikimas labiau panasus |
steroidiniy hormony veikima.

Pagrindinis vitamino D i$siskyrimo i§ organizmo biidas yra per tulzj o tik nedidelé dalis randama
Slapime.

Vitaminas E [vairiais tyrimais buvo irodyta, kad plauciuose, kepenyse, bluznyje ir antinks¢iuose
stebimas aukstas radioaktyvumo lygis, kurj galima biity sieti su $virkSto vitamino E aktyvumo
fiziologinio veikimo vietomis. Didelé koncentracija plauc¢iuose galéjo biiti dél vitamino suleidimo
vietos — { jungo vena. Santykinai didelé radioaktyvaus tokoferolio koncentracija plauciuose ir bluznyje
gali rodyti, kad a-tokoferolis yra svarbus mazinant plauciy pazeidziamuma dél hipoksijos ir palaikant
humoralinj imuninj atsaka. Zenklus radioaktyvumo padidéjimas kepenyse sietinas su §io organo
gebéjimu kaupti vitaming E.

Taip pat buvo tirtas vitamino E pasiskirstymas aviy organizme $virkstus i raumenis. Buvo parinkta 23
kastruoty vienameciy aviny, sverian¢iy 45-50 kg, grupé. Gyvuliai buvo suskirstyti i 4 grupes.
Penkiems avinams nebuvo $virk§¢iama ir jie buvo eutanazuoti pirmaja eksperimento diena kaip
kontroliné grupé. Trims grupéms po tris avinus buvo susvirksta | raumenis po 20, 40 ir 60 mg/kg -
tokoferolio. Avinai buvo papjauti po 80 val. [vairiy audiniy pavyzdziai buvo paimti a-tokoferolio
kiekio analizei.

Po a-tokoferolio injekcijos | raumenis visuose audiniuose vitamino E koncentracija zymiai padidéjo.
Didziausia vitamino E koncentracija nustatyta kasoje ir bluznyje. Riebaluose ir raumenyse
koncentracija buvo nedidelé. Koncentracija plau¢iuose, raumenyse ir bluznyje priklausé nuo
susvirkstos dozés.

Vitaminas E i3siskiria per kepenis ir inkstus, daugiausiai jo metabolity aptinkama §lapime. Slapimo
metabolitai yra gliukoronidai ir tokoferono riigstis bei jos gama-laktonai. Kai kurie kiti, chinony
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struktiros metabolitai buvo rasti audiniuose; manoma, kad dimerinés ir trimerinés vitaminy formos
yra jy reakcijy su lipidy peroksidais pasekmé.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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