B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
ADE-vit injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ADE-vit injek¢ni roztok
(Retinoli propionas, ergocalciferolum, tocoferoli alfa acetas)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Retinoli propionas 100 000 TU
Ergocalciferolum 100 000 TU
Tocoferoli alfa acetas 30 mg

Pomocné latky:
Buthylhydroxytoluen (E 321) 1 mg

Ciry az mirn¢ zakaleny, Zluté az zlutooranzov¢ zabarveny olejovy roztok.

4. INDIKACE

Hypovitaminoéza a avitaminoza A, D, a E; poruchy rtstu a latkového metabolismu mlad’at domacich
zvitat, zvySena vnimavost k infekénim chorobam dychaciho a traviciho aparatu; hemeralopie,
xeroftalmie, keratomalacie, epitelialni alterace, akné, hyperkeratoticky ekzém; rachitis, osteomalacie,
poruchy vyvolané sniZzenou hladinou vapniku v organismu, podpora hojeni kostnich zlomenin a
spravného vyvoje zubli, osutina selat. Podptirna 1écba sterility bez znamé etiologie, oligospermie,
nedostatecné libido sexualis u samcli, myodystrofie jehnat a telat; doplnéni vitaminovych rezerv
v obdobi pfed porodem a u novorozenych mlad’at, zejména v exponovanych zoohygienickych a

dietetickych podminkach.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat urCenych k produkci potravin s dostate¢nym ptijmem vitaminu A kvili moznosti

jeho hromadéni v pozivatelnych tkanich.
Hypervitamindza A, alergie na u¢inné a pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€ink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

Nezadouci G¢inky mizZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, kong, prasata, ovce, kozy, psi, kralici.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Skot, kiin 5 — 10 ml ptipravku pro toto; tele, prase, hiibé 3 — 7 ml ptipravku pro toto; sele, jehné,
ktzle 1 — 3 ml ptipravku pro toto; pes 0,1 ml /5 kg z. hm.; kralik 0,1 ml ptipravku pro toto.

U druhti zvirat ur¢enych k produkci potravin se tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podava jednorazove,
doporuc¢ena davka nesmi byt prekrocena.

U nepotravinovych druht zvifat se doporucuje v t€zkych piipadech opakovat podani v polovi¢nich
davkach 2 — 3 krat ve 2dennich intervalech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred upotfebenim nutno obsah 1ékovky vytemperovat na 20°C.

Ptipravek po prvnim otevfeni ihned spotfebujte. Pfi aplikaci pfipravku je tfeba disledné¢ dodrzovat
zéasady spravného zptisobu intramuskularni aplikace, zvlast¢ pak zabranit podrazdéni dtlezitych cév a
nervi.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso:

Skot: 243 dni
Prasata: 228 dnu
Koné: 243 dnu
Ovce: 194 dnu
Kozy: 194 dnti
Kralici: 56 dnt

Skot, ovce, kozy, koné: Mléko: 120 hodin (5 dni)

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v suchu.



Chrante pied svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
lahvic¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pred upotfebenim nutno obsah 1ékovky vytemperovat na 20 °C.

Pii aplikaci ptipravku je tfeba dlsledné dodrzovat zésady spravného zptsobu intramuskularniho
podani, zvlasté pak zabranit podrazdéni dalezitych cév a nervil.

Zvlastni opatfeni ur¢end osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvitatim:

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem nelze vyloucit riziko
hypervitaminoézy ve vztahu k vitaminu A. Podavani pfipravku je proto tieba provadét s velkou
opatrnosti. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Studie s vitaminem A na laboratornich zvitatech prokazaly teratogenni ti€inky. Z tohoto diivodu by tento
veterinarni 1é¢ivy pripravek nemély podavat t€hotné Zeny.

V piipadé zasazeni pokozky omyjte postizené misto vodou a mydlem.

Pfi zasaZeni o¢i vyplachujte zasazené oko velkym mnoZzstvim vody po dobu 15 min. a v pfipade
podrazdéni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Pouziti pfipravku nema negativni vliv na celkovy zdravotni stav zvitat béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Pii aplikaci mize dojit k ovlivnéni plazmatickych hladin vitamind pfi sou¢asném podani antiepileptik.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vzhledem ke zptisobu podani a indikaci nedochézi k predavkovani piipravku.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE



Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek se vydava pouze na ptedpis.

1 x50ml, 1 x 100 ml, 1 x 500 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



