VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/19/0038

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitamin ADsE pro injectione skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikam un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml $kiduma injekcijam satur:

AKktivas vielas:

Retinola palmitats 176,47 mg
(atbilst 300 000 IU A vitamina)
Alfa-tokoferola acetats, racémiskais 50,00 mg

(atbilst 45,56 mg alfa tokoferola)

(E vitamins)

Holekalciferola skidums ella 100,00 mg
(satur 2,5 mg holekalciferola, kas atbilst 100 000 IU D; vitamina)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi, zirgi, ciikas un suni.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kombinéta A, D3 un E vitaminu deficita arsteéSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot produktivajiem dzivniekiem, kuri uznem A vitaminu pietickama daudzuma, jo iespgjama ta
uzkraSanas partika izmantojamos audos.

Arstesana ar Vitamin AD;E pro injectione ir kontrindicéta hipervitaminozes gadijuma.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neparsniegt ieteikto devu un arstéSanas ilgumu.

Taukos $kistosu vitaminu preparatu injekcijas, lietojot intramuskulari, zirgiem var paaugstinat miozita
un muskulu nekrozes risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

e Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nevar izslégt A vitamina hipervitaminozi. Tadgl, ievadot zales,
jaievéro paSa piesardziba. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

e Laboratoriskie pétijjumi par A vitamina iedarbibu uz dzivniekiem liecina par teratogénu iedarbibu.
Tadel grutniecem nevajadzetu rikoties ar $m veterinarajam zalem .

e Sis veterinaras zales var izraisit acu un adas kairinajumu. Jaizvairas no saskares ar acim un adu.
Ja notikusi nejausa nokltiSana acis vai saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties skalot ar tideni.

o Jutigiem cilvékiem §1Ss veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergisku) reakciju.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kadu no aktivajam vielam vajadzetu izvairities no
saskares ar $Im veterinarajam zalém. Ja péc nejausas saskares jums rodas tadi simptomi ka,
pieméram, izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit So bridindjumu arstam. Sejas, lipu,
acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavéjoties meklet
medictnisko palidzibu.

e Pé&c lietoSanas nomazgat rokas.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Iespgjams Tslaicigs pietiikums injekcijas vieta. Retos gadijumos novérojams anafilaktiskais Soks.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojo$a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deésanas laika

Konstatéts, ka A vitaminam, lietojot lielas devas cilvékiem un laboratorijas dzivniekiem, ir teratorgéna
iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérka sugam griisnibas un laktacijas laika. Lietot
tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Neievadit §is veterinaras zales subkutani produktivajiem dzivniekiem.

Intramuskularai lieto$anai zirgiem, liellopiem un ctikam.

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai suniem.

Vienreizeja Vitamin AD3E pro injectione injekcija vienam dzivnickam:

Liellopiem: 5ml
Zirgiem: 2-4 ml
Teliem: 2ml

Cukam: 1mi



AtSkirtiem sivéniem: 0,2-0,4 ml

Siveéniem: 0,1-0,2 ml

Suniem: 0,05-0,3ml

Noraditais injekcijas tilpums atbilst §adai vitaminu koncentracijai:

Dzivnieka mérka suga Injekcijas | A vitamins D3 vitamins E vitamins
tilpums

Zirgiem (500 kg) 2,5ml 1500 1U/kg k. sv. | 500 1U/Kg k. sv. 0,25 mg/kg k. sv.
Liellopiem (500 kg) 5ml 3000 IU/kg k. sv. | 1000 IU/kg k. sv. | 0,5 mg/kg k. sv.
Teliem (100 kg) 2ml 6000 IU/kg k. sv. | 2000 IU/kg k. sv. | 1,0 mg/kg k. sv.
Cukam (100 kg) 1ml 3000 IU/kg k. sv. | 1000 IU/kg k. sv. | 0,5 mg/kg k. sv.
(Aéltgl"klg)'em siveniem 0,4 ml 3000 IU/kg k. sv. | 1000 IU/kg k. sv. | 0,5 mgrkg k. sv.
Sivéniem (10 kg) 0,1 ml 3000 IU/kg k. sv. | 1000 IU/kg k. sv. | 0,5 mg/kg k. sv.
Suniem (30 kg) 0,2ml 2000 IU/kg k. sv. | 667 IU/kg k. sv. 0,33 mg/kg k. sv.

Vienreizgjai ievadisanai.
Aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

A vitamina ievérojama pardozéSana saistas ar intoksikacijas (hipervitaminozes) risku. Simptomi, kas
noveérojami pie akiitas saindéSanas ar A vitaminu ir miegainiba, kustibu traucgjumi, vems$ana un
degenerativas izmainas epiderma. P&c pardoz€Sanas grisniem dzivniekiem, it ipaSi agra griisnibas
perioda, biezak novérojama augla uzstksanas, nedzivi dzimusi mazuli vai iedzimtas anomalijas.

D vitamina hipervitaminozes galvenas sekas ir hiperkalc€mija un ar to saistita organu parkalkosanas, ka
art nieru un asinsrites sistémas bojajumi.

4.11. lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 259 dienas,
pienam: 120 stundas (5 dienas).
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 250 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 194 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vitaminu kombinacijas.
ATK vet kods: QAL1LJA.

5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

A vitamins (retinols)

Ta ka A vitamins ir taukos Skistoss vitamins, tas ietekme& génu ekspresiju lidzigi steroidajiem
hormoniem. Tade| tam ir butiska nozime augSanas, $unu diferenciacijas, virieSu un sievieSu kartas
dzivnieku, ka arT cilvéku vairo$anas funkciju, redzes, kaulu attistibas un imiinreakciju nodroSinasana.
Gan deficits, gan pardozéSana var radit smagus $o procesu trauc&umus gan cilvékiem, gan dzivniekiem.
A vitamina homeostaze plazma tiek precizi reguléta. Tade] A vitamina daudzuma plazma novirzes var
noteikt tikai tad, ja A vitamina ir Joti daudz vai loti maz. Aknu biopsija var sniegt precizaku informaciju
par A vitamina daudzumu dzivnieka organisma.




Aknam ir galvena nozime A vitamina vielmaina, tas kalpo ka galvenais A vitamina depo organs.

D; vitamins (holekalciferols)

Ta ka D vitamins ir taukos $kistoSs vitamins, tas ietekm€ génu ekspresiju [idzigi steroidajiem
hormoniem. D vitamins ir svarigs kalcija vielmainas regulésana. Lielakajai dalai dzivnieku sugu, it Tpasi
putniem, D3 vitamins ir aktivaks par D, vitaminu (ergokalciferolu).

E vitamins (a-tokoferols)

E vitamins pieder pie taukos SkistoSo vitaminu grupas. Tokoferoli ir nozimigi fiziologiskie antioksidanti.
E vitamins pasarga nepiesatinatas taukskabes (piem., citoplazmatiskas un mitohondriju membranas
lipidus) no oksidesanas.

Papildus svarigajai antioksidanta lomai E vitamins veicina prostaglandina E veidoSanos no
arahidonskabes, ka arT kavé asins koagulaciju. Aizsargajot leikocitus un makrofagus, tas nodrosina
fagocitozi un stiprina imunitati.

E vitamina deficits var izraisit tadas vielmainas slimibas, ka muskulu distrofija, eksudativa diatéze,
encefalomalacija un aknu nekroze.

Parmeérigs nepiesatinato taukskabju daudzums pastiprina E vitamina deficita simptomus.

5.2. Farmakokinétiskie dati

A vitamins

P&c vienreizéjas 1 x 10° TU parenteralas ievadidanas liellopiem novérojams A vitamina daudzuma
plazma pieaugums. Dzivniekiem, kuriem nodroSinats pietickams A vitamina daudzums, 2 dienu laika
koncentracija plazma pieaug no 160 + 37 lidz 8641 £ 1593 ug/l, un 8 dienu laika atjaunojas sakotngja
koncentracija. A vitamins tiek nogadats aknas, kur tas uzkrajas. IzdaliSanas notiek glikuronida veida ar
zulti. Tievajas zarnas §T molekula tiek saSkelta, un A vitamins no jauna uzsiicas (enterohepatiska
cirkulacija). Dala A vitamina izdalas ar urinu.

Ds vitamins (holekalciferols)

D; vitaminu limfa nogada aknas. Tur tas tiek hidroksiléts par biologiski aktiviem
hidroksisavienojumiem. Nierés veidojas 1,25- un 24,25-dihidroksi Ds vitamins. 1,25-dihidroksi Ds
vitaminam (kalcitriolam) ir vislielaka biologiska aktivitate.

E vitamins (a-tokoferols)

P&c parenteralas ievadiSanas E vitamins ar limfu nonak asins cirkulacija Augstaka koncentracija plazma
tiek sasniegta pec 4 — 9 stundam. Asinis E vitamins galvenokart saistas ar B-lipoproteiniem. E vitamins
uzkrajas aknas, sirds muskuli, taukaudos un virsnierés. Lielako dalu E vitamina aknas izdala ar zulti,
atlikuSais izdalas ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trigliceridi, vidgjas virknes
DL -alfa-tokoferols (E307)

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3. Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml 1l tipa brina stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbazniem, iepakoti kartona kastités pa 1,
6 vai 12 flakoniem.

1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/19/0038

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

01/07/20109.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2022

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



