SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ADE — vit injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

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

Pomocné liatky:
Buthylhydroxytoluen (E 321) 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

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

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Hypovitaminoza a avitaminéza A, D, a E; poruchy ristu a latkového metabolismu mlad’at domacich
zvitat, zvySend vnimavost k infekénim chorobam dychaciho a traviciho aparatu; hemeralopie,
xeroftalmie, keratomalacie, epitelidlni alterace, akné, hyperkeratoticky ekzém; rachitis, osteomalacie,
poruchy vyvolané snizenou hladinou véapniku v organismu, podpora hojeni kostnich zlomenin
a spravného vyvoje zubil, 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 mladat, zejména v exponovanych zoohygienickych
a dietetickych podminkach.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat ur¢enych k produkci potravin s dostatecnym piijmem vitaminu A kvtli moznosti
jeho hromadéni v pozivatelnych tkénich.

Hypervitaminoza A, alergie na G¢inné a pomocné latky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat
Pted upotiebenim nutno obsah 1ékovky vytemperovat na 20 °C.




Pii aplikaci pfipravku je tfeba dusledné dodrzovat zasady spravného zptisobu intramuskularniho
podani, zvlasté pak zabranit podrazdéni dulezitych cév a nervi.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

V piipadé ndhodného sebepoSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nelze vyloucit riziko
hypervitaminoézy ve vztahu k vitaminu A. Poddvani piipravku je proto tfeba provadét s velkou
opatrnosti. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Studie s vitaminem A na laboratornich zvifatech prokézaly teratogenni u¢inky. Z tohoto diivodu by
tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nemély podavat téhotné Zeny.

V piipadé zasazeni pokozky omyjte postizené misto vodou a mydlem.

Pti zasaZeni o¢i vyplachujte zasazené oko velkym mnozstvim vody po dobu 15 min. a v pfipad¢
podrazdéni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti pfipravku nema negativni vliv na celkovy zdravotni stav zvirat béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Pfti aplikaci mtze dojit k ovlivnéni plazmatickych hladin vitaminti pfi soucasném podani antiepileptik.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskulérni podani.

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

U druhu zvifat ur€enych k produkci potravin se tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podava jednorazove,
doporucena davka nesmi byt prekrocena.

U nepotravinovych druhti zvitat se doporucuje v tézkych piipadech opakovat podani v polovi¢nich
davkach 2 — 3 krét ve 2dennich intervalech.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem ke zptisobu podani a indikaci nedochazi k ptredavkovani piipravku.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso:

Skot: 243 dnt

Prasata: 228 dnti

Kong¢: 243 dnti

Ovce: 194 dnt

Kozy: 194 dnt

Kralici: 56 dnti

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, kombinace vitamint.
ATCvet kod: QA11JA.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Retinoli propionas

Retinol tvofi spolu s odpovidajicimi apoproteiny fotosenzitivni barviva v o€ich, je nezbytny pro rst
epitelidlnich bunék a pro funkéni slizniéni bariéru branici vstupu infekce do organismu. Je G€innym
lapa¢em singletového kysliku, ale téz hydroxylového a peroxylovych radikald. Retinol se vaze na
retinol binding protein a také na HDL a LDL lipoproteiny. Chrani kuzi pted fotosenzibilizujicim
poskozenim.

Ergokalciferol

Strukturn€é je blizky steroidim. Vznikd fotochemickou S$tépnou reakci. Malé omezené mnozstvi
vitaminu D2 vznika také vhodnou fermentaci zeleného krmiva, z provitaminu ergosterolu. Ugastni se
pii regulaci hladiny vapniku v plasmé. Je ho mozno oznacit jako rastovy faktor.

Tokoferolacetat alfa

V organismu zvifete funguje jako zhase¢ volnych kyslikovych radikald a antioxidans. Vitamin E
funguje jako silné redukéni ¢inidlo udrzujici rovnovahu mezi redukovanymi —SH a oxidovanymi S-S
skupinami glutathionu. Tuto rovnovahu se snazi zvratit spiSe ve prospéch —SH redukovanych skupin.
Zasahuje takto do oxidoredukénich déjii v organismu a jeho nedostatek by naruSoval Cinnost fady
enzymil. M4 relativné Siroké terapeutické pouziti, byl prokézan protinadorovy a antiskleroticky ti¢inek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vitamin A, Ergokalciferol, Tokoferolacetat alfa

Vstiebavani ze vzniklého depa po i.m. aplikaci se déje formou olejovych vezikul permeaci pfes cévni
stenu. Témer 90 % télesnych zasob je ulozeno v jatrech. Pfeména provitaminu D na vitamin D2
probiha zejména v kiizi vlivem ultrafialového zéfeni a to zejména tzv. antirachitickou vinovou délkou
spektra. Podminky pro vstiebavani vitaminu E jsou velmi podobné podminkam u vitaminu c¢i
provitaminu A.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Buthylhydroxytoluen (E 321)
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v suchu.

Chraite pied svétlem.

Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50ml, 100ml a 500ml sklenéné injekéni lahvicky nebo 500ml plastové injekéni lahvicky uzaviené
chlorbutylovou propichovaci zatkou a hlinikovym uzavérem v papirové krabicce.



1x50ml, 1x100ml, 1 x500ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/084/01-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.11.2001/20.1.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2022

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



