SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vitasol AD;EC injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:
U¢inné latky:

Retinoli palmitas (vit.A) 50 000 1U
Colecalciferolum (vit.D5) 25000 IU
Tocoferoli alfa acetas (vit.E) 30 mg
Acidum ascorbicum (vit.C) 100 mg

Pomocné latky:

Metylparabén 0,7 mg

Propylparabén 0,3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, oSipané a psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Kon, hovidzi dobytok, osipana:
Liecba pri nedostatku vitaminov A, Ds, E, C.

Pes:

Liecba a profylaxia pri nedostatku vitaminov.

Podporna liecba pri zvySenej potrebe vitaminov pocas gravidity, laktacie a rekonvalescencie.
Na zvysenie rezistencie proti infekénym chorobam a ochoreniam spdsobenym chovatel'skymi
chybami, pri intoxikaciach, alergiach, parazitarnych ochoreniach, neplodnosti a pri ovarialnych
cystach.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat ur¢enych na produkciu potravin s primeranym mnozstvom vitaminu A z dovodu
moznosti jeho akumulacie v jedlych tkanivach.

Neaplikovat’ pri znamej precitlivenosti na uc¢inné latky, pomocné latky alebo ostatné zlozky lieku.
Neaplikovat’ pri hypervitamindzach, hyperkalcémii a pri vdznom nevyrovnanom prijme mineralov.
Opatrne pouzivat’ pri peceiiovej a oblickovej nedostatocnosti.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie st.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pes:

Pretoze vitamin D3 sa uklada, opakovana aplikacia vacsich davok by mala nasledovat’ najskor
po 2 tyzdiioch po prvej aplikacii. Pri sicasnej aplikacii inych preparatov obsahujucich vitaminy
AD;EC treba brat’ ohl'ad na vysledné mnozstvo obsiahnutych vitaminov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania nie je mozné vylucit riziko hypervitaminozy suvisiacej s
vitaminom A. Pri jeho aplikécii je preto potrebna vel'ka opatrnost’. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte lekdrovi pisomni informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Stadie s vitaminom A na laboratornych zvieratich preukazali teratogénne uginky, preto tento liek
nesmu podavat’ tehotné zeny.

Iné bezpetnostné opatrenia
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi vzacnych pripadoch (predispozicia neznameho povodu alebo pri zvysenej citlivosti po
predchadzajucej aplikacii takychto liekov) nemozno uplne vylucit’ alergické alebo pseudoalergické
reakcie na lieky s obsahom vodorozpustnych vitaminov, zvlast' u koni a hovidzieho dobytka, kvoli
nevyhnutnému (podstatnému) obsahu rozpustadla, akym je napr. polyoxoetylenovany ricinovy ole;j.
Tieto reakcie sa mozu odliSovat’ v ¢ase nastupu, aj v intenzite (znizenie krvného tlaku, cirkula¢né
poruchy, dyspnooe, hypertermia) a mézu viest’ k situdciam ohrozujicim Zivot, za urcitych okolnosti k
uhynu zvierat. V takychto pripadoch musia byt ihned” vykonané vhodné symptomatické opatrenia
(antihistaminika, glukokortikoidy, latky zlepSujuce cirkulaciu).

Pri spravnom pouziti by sa nemali vyskytnut’ neziaduce uc¢inky.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze vyskytnit’ I'ahka lokalna reakcia ako désledok injekcie, ktora
vymizne pocas niekol’kych dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Pouzitie je mozné, avSak nadmerny prijem vitaminu A pocas gravidity mdze sposobit’ teratogénne
poskodenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Tetracykliny potlacaji tubuldrnu spéatnt resorpciu a tym urychl'uji renalne vylucovanie vitaminu C.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone, hovédzi dobytok, osipané: na intramuskularnu injekciu.
Psy: na subkutannu alebo intramuskularnu injekciu.

Hovéadzi dobytok, kone 5-30ml
Telata, zriebita 5-10ml
Osipané 5-10ml
Ciciaky, odstavcata, psy 1- 6ml

Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’ subkutanne u druhov ur€enych na vyrobu potravin.
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U zvierat ur€enych na vyrobu potravin sa tento veterinarny liek smie podat’ len raz a odportiicana
davka sa nesmie prekrocit’.
U psov je mozné aplikaciu opakovat’ s odstupom 2 - 3 tyzdiov.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri akatnom alebo chronickom predavkovani sa mozu objavit’ symptomy hypervitamindzy A a/alebo
Ds, avsak tieto sa stratia, ked’ sa prerusi podavanie lieku. Odborna literatra popisuje nasledovné
symptomy pre hypervitaminozu A: letargia, strata Zivej hmotnosti, alopécia, bolestivost kosti a kibov,
nedostato¢ny rast rohoviny, tukova degeneracia pecene.

Pri hypervitamin6ze D sa objavuju nasledovné symptomy: demineralizacia kosti a kalcifikacia inych
organov (cievy, srdce a oblicky).

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:

Kon: 259 dni
Hoviadzi dobytok: 259 dni
OSipana: 215 dni

Mlieko: 120 hodin (5 dni)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: multivitamin - kombinacia
ATCvet kod: QA11AB

51 Farmakodynamické vlastnosti

Vitamin A okrem podpory rastu a ochrany epitelu, vitamin A tieZ vyznamne podporuje obranné
mechanizmy muko6znych membran proti infekciam a zabezpecuje nerusent fertilitu.

Vitamin E okrem stimulujiceho G¢inku na cirkulaciu a ¢innost’ svalov je vyznamnou mierou
zodpovedny za vyvoj genitalii a ochranu ich funkcnosti spolu s vitaminom A.

Vitamin D3 je nevyhnutny pri tvorbe kosti a metabolizme vapnik-fosfor. Okrem toho ma synergicky
ucinok na vitamin A, ¢o ma priaznivy vplyv na reprodukciu a rezistenciu organizmu proti infekciam.
Vitamin C zvySuje rezistenciu imunitného systému pri infekénych chorobéch a parazitézach. To sa
dosiahne kvoli aktivizacii makrofagov ako st T a B lymfocyty. Od vitaminu C su zavislé rdzne
procesy syntézy (napr. tvorba hormoénov) a redukéno-oxidac¢né procesy (detoxikacné procesy v peceni)
prebiehajuce v organizme. Vitamin C je potrebny obzvlast pri tvorbe tkaniva (vdziva, chrupavky,
kostné tkanivo) ale aj pri kompenzacii stresovych situacii.

Zvysena potreba vitaminov moZze byt’ u rastlcich a zdravych zvierat. Lahky az stredny deficit
vitaminov sposobuje rad netypickych symptomov ako zaostavanie vo vyvoji, znizent
obranyschopnost’ mladych zvierat, pokles tizitkovosti a znizenu fertilitu dospelych zvierat.

5.2  Farmakokinetické udaje

Na dosiahnutie ¢o najlepsej resorpcie a fyziologické ukladanie vitaminov v peceni, Vitasol AD;EC je
jemne disperzny, rozpustny vodny roztok.

Vitamin A sa po resorpcii uklada v peceni, pri jeho potrebe sa uvolniuje viazany na Specifické
proteiny. Vylucuje sa faeces a moCom.

Vitamin D3 sa uklada v peceni a tukovych tkanivach a hydrolyzovany je v peceni a obli¢kach.
Vitamin E sa po prijati uklada v celom organizme, prednostne v peceni a tukovych tkanivach.
Vylucuje sa zl¢ou.

Vitamin C a jeho hlavné metabolity sa vylu¢uju najma obli¢kami.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina sorbova

Tokoferol alfa

Metylparabén

Propylparabén

Hydroxid sodny
Glyceromakrogol-ricinoleat

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Pretoze neboli vykonané stidie inkompatibility liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C vo vonkajSom obale.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Hneda sklenena lickovka, sklo typ II, Ph.Eur. s brombutylovou gumovou zatkou typ I, Ph.Eur. a
hlinikovym uzaverom v papierovej Skatul’ke. Prilozena pisomna informacia pre pouZzivatelov.

Velkost balenia: 100 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0083/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/05/1997
Datum posledného predlzenia: 14/05/2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

{Papierova S§katulka, hneda sklenena liekovka (100 ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vitasol AD;EC injekény roztok

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Retinoli palmitas (vit.A) 50 000 1U
Colecalciferolum (vit.D3) 25000 IU
Tocoferoli alfa acetas (vit.E) 30 mg
Acidum ascorbicum (vit.C) 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA

100 ml.

5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, oSipané a psy.

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone, hovidzi dobytok, osipané: i.m.

Psy: s.c. alebo i.m.

Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’ subkutanne u druhov uréenych na vyrobu potravin.

U zvierat urCenych na vyrobu potravin sa tento veterinarny lick smie podat’ len raz a odporuc¢ana
davka sa nesmie prekrocit’.

U psov je mozné aplikaciu opakovat’ s odstupom 2 - 3 tyzdiiov.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochrann4 lehota:
Maiso a vnutornosti:

Kon: 259 dni
Hovéadzi dobytok: 259 dni
OSipana: 215 dni

Mlieko: 120 hodin (5 dni)
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniutorného obalu: 28 dni

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C vo vonkajSom obale.
Chranit pred svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

16. REGISTRACNE CISLO

96/0083/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vitasol AD;EC injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vitasol AD;EC injekény roztok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:

Uginné latky:

Retinoli palmitas (vit.A) 50 000 IU
Colecalciferolum (vit.D5) 25000 IU
Tocoferoli alfa acetas ( vit.E) 30 mg
Acidum ascorbicum (vit.C) 100 mg

Pomocné latky:
Metylparabén 0,7 mg
Propylparabén 0,3 mg

Ciry, ZIty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Kon, hovidzi dobytok, osipana:
Liecba pri nedostatku vitaminov A, Ds, E, C.

Pes:

Liecba a profylaxia pri nedostatku vitaminov.

Podporna liecba pri zvySenej potrebe vitaminov pocas gravidity, laktacie a rekonvalescencie.
Na zvysenie rezistencie proti infekénym chorobam a ochoreniam spdsobenym chovatel’'skymi
chybami, pri intoxikaciach, alergiach, parazitarnych ochoreniach, neplodnosti a pri ovarialnych
cystach.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat ur¢enych na produkciu potravin s primeranym mnozstvom vitaminu A z dovodu
moznosti jeho akumulacie v jedlych tkanivach.

Neaplikovat pri znamej precitlivenosti na G¢inné latky, pomocné latky alebo ostatné zlozky lieku.
Neaplikovat’ pri hypervitamindzach, hyperkalcémii a pri vdznom nevyrovnanom prijme mineralov.
Opatrnost’ pri pecenovej a oblickovej nedostato¢nosti.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vo vel'mi vzacnych pripadoch (predispozicia neznameho povodu alebo pri zvysSenej citlivosti po
predchadzajucej aplikacii takychto liekov) nemozno uplne vylucit’ alergické alebo pseudoalergické

reakcie na lieky s obsahom vodorozpustnych vitaminov, zvlast’ u koni a hovddzieho dobytka, kvoli
nevyhnutnému (podstatnému) obsahu rozpustadla, akym je napr. polyoxoetylenovany ricinovy ole;j.

Vitasol AD3EC injekény roztok -8-



Tieto reakcie sa mozu odliSovat’ v ¢ase nastupu, intenzite (znizenie krvného tlaku, cirkulacné poruchy,
dyspnooe, hypertermia) a mézu viest’ k situaciam ohrozujucim zivot, za uréitych okolnosti k thynu
zvierat. V takychto pripadoch musia byt’ ihned’ vykonané vhodné symptomatické opatrenia
(antihistaminika, glukokortikoidy, latky zlepSujuce cirkulaciu).

Pri spravnom pouziti by sa nemali vyskytnat’ neziaduce ucinky.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze vyskytniat’ I'ahké lokalna reakcia ako ddésledok injekcie, ktora
vymizne pocas niekol’kych dni.

7. CIELOVY DRUH
Kone, hovddzi dobytok, oSipané a psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone, hovidzi dobytok, oSipané: na intramuskularnu injekciu.
Psy: na subkutannu alebo intramuskularnu injekciu.

Hovidzi dobytok, kone 5-30ml
Telata, zriebdta 5-10ml
Osipané 5-10ml
Ciciaky, odstavcata, psy 1-6ml

Tento veterindrny liek sa nesmie podavat’ subkutanne u druhov urcenych na vyrobu potravin.

U zvierat urenych na vyrobu potravin sa tento veterinarny liek smie podat’ len raz a odporuc¢ana
davka sa nesmie prekrocit’.

U psov je mozné aplikaciu opakovat’ s odstupom 2 - 3 tyzdiov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pes:

Pretoze sa Vitamin D uklada, opakovana aplikacia vacsich davok by mala nasledovat’ najskor

po 2 tyzdioch po prvej aplikacii. Pri su¢asnej aplikacii inych preparatov obsahujiucich AD;EC treba
brat’ ohl'ad na vysledné mnoZzstvo obsiahnutych vitaminov.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

Kon: 259 dni
Hovéadzi dobytok: 259 dni
Osipana: 215 dni

Mlieko: 120 hodin (5 dni).

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C vo vonkaj$om obale.

Chréanit pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
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V pripade ndhodného samoinjikovania nie je mozné vylucit riziko hypervitaminozy suvisiacej s
vitaminom A. Pri jeho aplikacii je preto potrebna velka opatrnost’. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukdzte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Stadie s vitaminom A na laboratérnych zvieratich preukazali teratogénne uginky, preto tento liek
nesmu podévat’ tehotné zeny.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Pouzitie pocas gravidity je mozné, avsak nadmerny prijem vitaminu A poc¢as gravidity moze sposobit’
teratogénne poskodenia.

Interakcie:
Tetracykliny potlacaji tubularnu spatnu resorpciu a tym urychl'uju rendlne vylu¢ovanie vitaminu C.

Predavkovanie:

Pri akatnom alebo chronickom predavkovani sa mézu objavit’ symptomy hypervitaminozy A/alebo
D3, avsak tieto sa stratia, ked’ sa prerusi podavanie lieku. Odborn4 literatira popisuje nasledovné
symptomy pre hypervitaminozu A: letargia, strata telesnej hmotnosti, alopécia, bolestivost’ kosti

a kibov, nedostatoény rast rohoviny, tukovéa degeneracia pecene.

Pri hypervitamindze D sa objavuju nasledovné symptomy: demineralizacia kosti a kalcifikacia inych
organov (cievy, srdce a obli¢ky).

Inkompatibility:
PretoZe neboli vykonané Studie inkompatibility, nesmie sa tento liek mieSat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 100 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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