PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRIAVIT injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Retinoli palmitas 100 000 TU
Colecalciferolum 50 000 IU
Tocoferoli alfa acetas 50,00 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Slunec¢nicovy olej Cistény

Ciry, zluty, viskézni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

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

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

e hypovitamindzy a avitaminozy A, D, E

e doplnéni vitaminovych rezerv v obdobi pted porodem i u novorozenych mlad’at, myodystrofie
jehnat a telat

e umladat pii poruchach ristu, latkového metabolismu, pii nechutenstvi, slabosti koncetin,
zaostalosti mlad’at, pro zvysSeni télesné hmotnosti zvitat

e zvyseni ptirozené odolnosti zvitat, podplirna terapie pii infekénich onemocnéni dychaciho a
traviciho systému (prijmy, pneumonie)

e poruchy reprodukce bez znamé etiologie, prevence embryonalni mortality a poruch vyvoje plodu v

prenatalnim obdobi, oligospermie, nedostatec¢né libido sexualis u samcti, agalaktopatie

e hemeralopie, xeroftalmie, keratomalacie, epitelialni alterace, akné, hyperkeratoticky ekzém,
dermatitidy

e rachitis, osteomalacie, poruchy zptisobené snizenou hladinou vapniku v organismu, kulhani,
podpora hojeni zlomenin kosti a spravného vyvoje zubt, osutina selat

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat urCenych k produkcei potravin s dostatecnym piijmem vitaminu A kvili moZnosti

jeho hromadéni v pozivatelnych tkénich.
Hypervitaminoza A, D a E.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na pomocnou latku.

34 Zv1astni upozornéni

Nejsou.



35 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro _bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pifipravek zvifatum:

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim Ié¢ivym piipravkem nelze
vyloucit riziko hypervitamindzy ve vztahu k vitaminu A. Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je
proto tieba provadét s velkou opatrnosti. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym
veterinarnim [éCivym piipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Studie s vitaminem A na laboratornich zvifatech prokazaly teratogenni U¢inky. Z tohoto diivodu by
tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nemély podavat t€hotné Zeny.

V ptipadé zasazeni pokozky omyjte misto vodou a mydlem.

Pti zasaZeni o¢i vyplachujte zasazené oko velkym mnoZstvim vody po dobu 15 min. a v ptipadé
podrazdeéni, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, kon¢, prasata, ovce, psi, kralici, dribez:

Neznama cetnost Otok v mist¢ injekéniho podani.?
(z dostupnych udaji nelze urcit)

1) po aplikaci vét§iho mnozstvi roztoku. Proto je vhodné davku aplikovat do dvou mist podani po
max. 10 ml.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho

1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PouZziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace. Je vhodny hlavné v obdobi pfed porodem na dopInéni
vitaminovych rezerv a na spravny vyvoj plodu, prevenci poruch a mortality plodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani: skot, koné&, prasata, ovce, psi, kralici a dribez.
Subkutanni podani: psi.

krava, kan 5-10 ml pro foto
tele, prase, hibé 3-7 ml pro toto
jehné, sele 1-3 ml pro toto




pes 0,1 ml/5 kg z. hm.
kralik, dribez 0,1 ml pro toto

Na jedno misto injekéniho podani podat max. 10 ml injekéniho roztoku.

U druhil zvitat urenych k produkci potravin se tento veterinarni 1écivy pfipravek podéava jednorazove,
doporucena davka nesmi byt prekrocena.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek by se nemél podavat subkutanné u druhi zvirat ur¢enych k
produkci potravin.

U nepotravinovych druht zvifat se podavani doporucuje zopakovat za 2-3 mésice. Pii akutnich
stavech je tfeba aplikovat polovi¢ni davky, opakované 2-3krat, ve dvoudennich intervalech.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podani vysokych davek cholekalciferolu zptisobi intoxikaci projevujici se zvySenou mobilizaci
vapniku z kosti. Vznika generalizovana nebo lokalizovana osteoporéza, hyperkalcémie, zvySuje se
vylucovani vapniku mo¢i. V ledvinach, plicich a cévach se vyskytuji kalcifikace.

Nadmémé davky vitaminu E mohou vést k poruchédm srazlivosti krve jako i ke zménam kvality pefi
ptaku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Maso: Skot: 243 dna. Prasata: 228 dnu. Koné: 243 dnu. Ovce: 194 dna. Kralici: 56 dnu. Driabez: 56
dnu.

MiIéko: Skot: 120 hodin (5 dnit). Ovce: 120 hodin (5 dni).

Nepouzivat u ptakt produkujicich vejce pro lidskou spotiebu nebo uréenych k jejich produkei.
4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QA11JA

4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus ucinku vitaminu A je mozné rozdé€lit do tfech skupin: ovlivnéni exprese geni a tim i
diferenciace bunék, jejich rlst a vyvoj, ovlivnéni embryonalniho vyvoje a negenovy mechanizmus
(vidéni).

Vitamin D ma uzky vztah k regulaci sekrece hormont pfistitnych télisek a tim i ke kontrole
metabolizmu vapniku a fosforu. Vitamin D stimuluje absorpci vapniku a fosforu v tenkém streve
prostfednictvim regulace syntézy proteinii nevyhnutelnych k jeho transepitelialni absorpci a
transportu do krve.

Vitamin E u¢inkuje jako antioxidant a téz neantioxidacnimi mechanizmy. Zabranuje oxidaci
nenasycenych lipidovych slozek buiiky a tim jejich poskozeni. Ovlivituje buiikové signalni procesy,
¢imz tidi expresi genll enzymd. Spolec¢né se selenem tvoii dilezitou ulohu v fizeni spermatogeneze
samcil a schopnosti zahnizdéni zygoty samic.

Vitamin A tvofi dtlezitou tlohu pfi vidéni, protoze tvofi soucast ocniho pigmentu rodopsinu.
Zucastnuje se t€z tvorby a ochrany epitelidlnich tkani a mukéznich membran. Vitamin A ovliviiuje
intracelularni struktury jako i enzymy bunééného metabolizmu. Jeho nedostatek omezuje bunécné
déleni a tim rust a reprodukci organizmu. Ovliviiuje tvorbu protilatek a celkovou odolnost organizmu
proti chorobam. Uginkuje tfemi mechanizmy: fizenim exprese gent na trovni transkripce, ¢imz



ovliviiyje diferenci bun¢k, rlst a vyvoj; ovliviiovanim embryonalniho vyvoje pravdépodobné fizenim
exprese Hox gentli a negenovym mechanizmem zodpovédnym za vidéni.

Vitamin D3 — cholekalciferol se povazuje za protirachiticky faktor, protoze je jednim ze zakladnich
prvki regulace homeostazy vapniku v organizmu. Hlavnimi cilovymi organy, které ovliviiyje, jsou
stfevo, ledviny a kosti. Ve stievé zvysuje selektivni permeabilitu Ca?* pies fasinkovy epitel a
indukuje syntézu vapnik vazicich bilkovin nasledujici na transkripci, v kostech aktivuje Ca-ATPazu
a ucinkuje jako troficky hormon, v proximalnim tubulu ledvin zvysuje retenci vapniku a fosforu.
Vitamin E zabezpecuje stabilitu erytrocytil a integritu cévnich kapilar. Také pomaha optimalnimu
vyuziti vitaminu A, hraje vyznamnou roli v intermitentni klaudikaci, trombotickych onemocnénich,
funkci imunitniho systému, prevenci rakoviny a prevenci kardiovaskularnich onemocnénich. Dale
ovlivilyje i hypotalamo-hypofyzalni systém a podporuje tvorbu tyreotropnich a kortikotropnich
hormont. Uginkuje jako antioxidant a zha$e& volnych radikalil, ¢imz chrani polynenasycené mastné
kyseliny bunécnych membran a tim zabezpecuje jejich celistvost. Vitamin E se uplatiiuje

v ovliviiovani bunéénych signalnich procest (inhibice proliferace bun¢k hladkého svalstva, snizeni
aktivity proteinkinazy C, zvySeni aktivity fosfoproteinfosfatazy A2, fizeni exprese genu o-
tropomyozinu) a vlivem na plodnost zvitat (prevence poklesu spermatogeneze u samcil a poruch
udrzeni zygoty u samic).

4.3 Farmakokinetika

Vsechny tfi vitaminy se po peroralnim podani absorbuji v horni ¢asti tenkého stieva, specifickym
mechanizmem ptechazeji do bunky sttevniho epitelu, kde se spolu s lipoproteiny zabuduji do
chylomikronti. V této podobé se transportuji lymfou do jater, které jsou hlavnim zasobnim organem
téchto latek. V organizmu se transportuji navazané na specifické transportni bilkoviny zabudované ve
VLDL. Dobie se distribuuji do vSech tkani.

Vitaminy A, D3 a E podléhaji intenzivné metabolizmu — jednak oxidacim, ¢imz se transformuji na
svou aktivni formu (retinal, 1,25-dihydroxycholekalciferol) a jednak konjugacim s kyselinou
glukuronovou (vitamin A, D3 i E) nebo taurinem (vitamin A). Metabolity, které jsou produktem
oxidaci se vylucuji moci, konjugaty stolici. Mala ¢ast vitaminu A se metabolizuje na CO,, ktery se
vydechuje.

Prodlouzeny ucinek zabezpecuje olejové vehikulum. Vehikulem lipofilnich vitamind je slunec¢nicovy
olej, ktery v mist¢ injekéniho podani vytvari i¢inné depo. Z n¢j se aktivni latky postupné uvoliuji do
cirkulace, ¢cimz se prodluzuje uc¢inek celého 1éku. Biologicka dostupnost vitaminti z piipravku je
dobré, coz potvrdily i zkousky bioekvivalence provedené v ramci klinického zkouseni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z bezbarevného ¢irého skla 1. hydrolytické tiidy s propichovaci gumovou zatkou a

hlinikovou pertli, baleno jednotlivé do papirové skladacky.
Velikost baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml.



Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol. sr. 0.

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/043/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/05/2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

