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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro skot

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuije:

Lécivé latky:
Butafosfanum 100,00 mg
Cyanocobalaminum 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

InjekCni roztok
Ciry, naCervenaly az Cerveny roztok

KLINICKE UDAJE
Cilové druhy zvirat:
Skot

Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Podpurna Ié¢ba sekundarni ketézy (napf. pfi dislokaci slezu).

Kontraindikace

Nejsou.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.
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Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaji veterinarni 1&€givy pripravek
zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek pfipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem.

Pripravek maze byt mirné drazdivy pfi zasazeni kiize nebo oka. Proto je tfeba
zabranit expozici klize a o€i. V pfipadé zasazeni oplachnéte kuzi, a nebo odci
vodou.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Zadné negativni Gginky po pouZiti pfipravku b&hem bfezosti nebo laktace
hlaseny. Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi Ié€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

Podavané mnozstvi a zplisob podani
Intravendznimu podani.

Skot: 5 mg butafosfanu a 2,5 pyg kyanokobalaminu na kg zivé hmotnosti, coz
odpovida 5 ml pfipravku/100 kg zivé hmotnosti denné, podavanych vzdy
jednou za 24 hodin tfi dny po sobé.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou znamy.

Ochranné lhaty

Skot:

Maso: Bez ochrannych Ihut.
Mléko: Bez ochrannych Ihut.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolizmus, jiné mineralni
produkty, butafosfan.

ATCvet kéd: QA12CX91.

Farmakodynamické vlastnosti

Kyanokobalamin je koenzym, ktery se podili na biosyntéze glukozy z kyseliny
propionové. Dale slouzi jako dulezity kofaktor enzym( pfi syntéze mastnych
kyselin a hraje vyznamnou roli v udrzovani normalni hemopoézy, pfi ochrané
jater, udrzeni svalové tkané a zdravi kize a v metabolismu mozku a slinivky
bFisni.
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Patfi do skupiny vitamind fady B rozpustnych ve vodé a je syntetizovan
mikroflérou v travicim traktu zvifat (Cepec, bachor a tlusté stfevo). Syntéza
probiha podle pozadavkl samotné mikroflory, takZe obvykle neprodukuje
dostateCné mnozstvi latky k pokryti potfeb celého organismu zvifete. K
vyraznym deficitdm dochéazi jen zfidka, dokonce i v pfipadé nedostatecné
dodavky kyanokobalaminu.

Butafosfan je zdrojem organického fosforu pro metabolismus zvifat. Fosfor
mimo jiné hraje dulezitou ulohu v energetickém metabolismu. Je nezbytny pro
glukoneogenezi, protoze vétSina meziproduktl tohoto procesu musi projit
fosforylaci. Navic se predpokladaji pfimé farmakologické ucinky butafosfanu
nad ramec jednoduché substituce fosforem.

Pfesny mechanismus uc€inku kombinace kyanokobalaminu s butafosfanem
neni zcela objasnén. V klinickych studiich byly pozorovany rizné ucinky této
kombinace na metabolismus lipidG u skotu; jednalo se napf. o pokles sérové
hladiny neesterifikovanych mastnych kyselin, vyvolavanych ketdézou, a
kyseliny B-hydroxymaselné.

Farmakokinetické udaje

Po intraven6znim podani jedné davky u skotu je organofosforova sloucenina
butafosfan béhem nékolika minut distribuovana do extravaskularniho prostoru
a rychle vylu¢ovana z téla v nezménéné formé. Polo€as eliminace je 83 minut.
Do dvanacti hodin po intravendéznim podani je 70-90 % davky vylouceno
moci, 1 % ve vykalech. V mléce bylo nalezeno pouze stopové mnoZzstvi
butafosfanu. Metabolicka degradace nebyla detekovana.

Metabolismus kyanokobalaminu je slozity a souvisi Uzce se zpracovanim
kyseliny listové a askorbové. Vitamin B12 je ve vyznamném mnozstvi
uchovavan v jatrech, mezi dalSi depotni organy patfi ledviny, srdce, slezina a
mozek. Polocas eliminace vitaminu B12 ve tkani je 32 dni. U pfezvykavcu je
vitamin B12 vylu€ovan pfedevsim ve vykalech a v menSim mnozstvi v moci.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)
Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda pro injekci

Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy
pripravek nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.
Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho |éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 4
roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte injek¢ni lahviCku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.
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Druh a slozeni vnitiniho obalu
100ml injekCni lahvicka z jantarové Zlutého skla typ Il, uzaviena potahovanou
zatkou z brombutylové nebo chlorbutylové pryze a hlinikovym pertlem.

Krabicka 1 x 100 ml, 6 x 100 ml nebo 12 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatreni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z
tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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