CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vitazol AD;E, roztwor do podania w wodzie do picia dla bydta, owiec, koni, $win i kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

Witamina A (palmitynian retynolu) 50 000 j.m.
Cholekalcyferol (witamina Dj3) 25000 j.m.
All-rac-a-Tokoferylu octan (witamina E) 20 mg

Substancje pomocnicze:

Galusan oktylu (E 311) 0,35 mg
Disodu edetynian 0,80 mg
Alkohol benzylowy 27,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Ggsty, oleisty ptyn o barwie zotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, $winia, kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt stosuje si¢ profilaktycznie i leczniczo.

Profilaktyczne produkt nalezy stosowaé przed spodziewanymi stanami nasilonego zapotrzebowania na
witaminy A, Dj, i E takimi, jak: cigza, laktacja, dlugotrwaty transport, krycie (dotyczy zaréwno
rozptodnika, jak i samicy), dlugotrwate leczenie antybiotykami.

Leczniczo produkt nalezy stosowac przy hypowitaminozie dotyczacej ktorejkolwiek z substancji
czynnych preparatu oraz wspomagajgco przy leczeniu: zaburzen rozwojowych u mtodych zwierzat,
chordb zakaznych i pasozytniczych, przewlektych stanow niezytowych przewodu pokarmowego,
zapaleniu watroby, uszkodzeniu watroby w przypadkach zatru¢, kamicy uktadu moczowego, zaburzen
funkcjonowania uktadu rozrodczego, zaburzen ptodnosci u samic i samcow, zwigkszonej
zamieralnos$ci zarodkow u kur, zaburzen odpornos$ci, §lepoty zmierzchowej, chartactwa, zapalenia
stawow, krzywicy, osteomalacji, porazenia poporodowego, zaburzen nieSnosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ zwierzetom z cigzkimi uszkodzeniami nerek i watroby.
Nie podawaé w przypadku hiperwitaminoz A i D3,



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtom
Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorag ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia alergii
kontaktowej. W przypadku kontaktu skory rak lub innej czgsci ciata z produktem powierzchnig skory
nalezy niezwlocznie umy¢.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt moze by¢ stosowany w ciazy, laktacji, w okresie niesnosci.
Ze wzgledu na teratogenne dziatanie witaminy A u samic w pierwszej polowie cigzy nalezy Scisle
przestrzegaé zalecen odnoszacych si¢ do dawkowania.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Sktadniki pasz — nadmiar nienasyconych kwasdéw tluszczowych, obecnos¢ pierwiastkow: zelaza,
cynku, manganu i miedzi ograniczajg aktywno$¢ witamin zawartych w produkcie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt przy stosowaniu profilaktycznym podawac¢ w wodzie do picia przez okres 7 - 14 dni

w nastgpujacych dawkach:

Konie, krowy, buhaje: (witamina A 400000 j.m. — 500000 j.m.; witamina D3 200000 j.m. — 250 000
j.m.; witamina E 160 mg — 200 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 8 - 10 ml produktu na zwierzg,
na dzien,

Cielgta 1 zrebigta: (witamina A 100000 j.m. — 250000 j.m.; witamina D3 50000 j.m. — 120000 j.m.;
witamina E 40 mg — 100 mg)/zwierze¢/dzien, co odpowiada 2 — 5 ml produktu na zwierzg, na dzien,
Swinie, owce: (witamina A 150000 j.m. — 350000 j.m.; witamina D3 75000 j.m. — 175000 j.m.;
witamina E 60 mg — 140 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 3 - 7 ml na zwierze, na dzien,

Prosigta: (witamina A 25000 j.m. — 100000 j.m.; witamina D3 12500 j.m. — 50000 j.m.; witamina E
10 mg — 40 mg)/zwierze¢/dzien, co odpowiada 0,5 — 2 ml na zwierze, na dzien,

Kury: (witamina A 10000 j.m.; witamina D3 5000 j.m.; witamina E 4 mg)/zwierz¢/dzien,

co odpowiada 0,2 ml na zwierze¢ na dzien,

Kurczeta (witamina A 5000 j.m.; witamina D3 2500 j.m.; witamina E 2 mg)/zwierz¢/dzien,

co odpowiada 0,1 ml na zwierze¢ na dzien.

Zalecana dawke produktu rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilo$ci umozliwiajacej jednorazowe wypicie
przez zwierzg.

W przypadku kur i kurczat rozpusci¢ 5 ml produktu w 1 lirze wody do picia dla 25 kur lub 50 kurczat.
Kazdorazowo przygotowywaé Swiezy roztwor.

Leczniczo podawaé w wodzie do picia przez okres 5 -7 dni w nastgpujacych dawkach:

Konie, krowy, buhaje: (witamina A 800000 j.m. — 1000000 j.m.; witamina D3 400000 j.m. — 500000
j.m.; witamina E 320 mg — 400 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 16 - 20 ml produktu na zwierze,
na dzien,



Cieleta 1 zrebieta: (witamina A 200000 j.m. — 500000 j.m.; witamina D3 100000 j.m. — 250000 j.m.;
witamina E 80 mg — 200 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 4 — 10 ml produktu na zwierze, na dzien,
Swinie, owce: (witamina A 300000 j.m. — 700000 j.m.; witamina D3 150000 j.m. — 350000 j.m.;
witamina E 120 mg — 280 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 6 - 14 ml na zwierze, na dzien,
Prosigta: (witamina A 50000 j.m. — 200000 j.m.; witamina D3 25000 j.m. — 100000 j.m.; witamina E
20 mg — 80 mg)/zwierzg/dzien, co odpowiada 1 — 4 ml na zwierze, na dzien,

Kury: (witamina A 20000 j.m.; witamina D3 1000 j.m.; witamina E 8 mg)/zwierz¢/dzien,

co odpowiada 0,4 ml na zwierze¢ na dzien,

Kurczeta (witamina A 10000 j.m.; witamina D3 5000 j.m.; witamina E 4 mg)/zwierze/dzien,

co odpowiada 0,2 ml na zwierze¢ na dzien.

Zalecana dawke produktu rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilo§ci umozliwiajacej jednorazowe
wypicie przez zwierzg.

W przypadku kur i kurczat rozpusci¢ 10 ml produktu w 1 lirze wody do picia dla 25 kur lub
50 kurczat.

Kazdorazowo przygotowywaé Swiezy roztwor.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

Przy przekroczeniu zdolno$ci magazynowania watroby, w wyniku wydluzonego stosowania (przez
kilka tygodni) bardzo wysokich dawek (przekroczenie srednio 20-50-krotnie zalecanych dawek —
zaleznie od gatunku) moga wystapi¢ objawy dziatania toksycznego, ktore zwiazane sg glownie

z witaming A, w mniejszym stopniu witaminy D i w zasadzie nie powinny si¢ wigza¢ z witaming E.
Kliniczne objawy przewlektej toksycznosci witaminy A to: znieksztatcenie szkieletu i tamliwos¢
kos$ci, zahamowanie wzrostu, utrata masy ciata, stany zapalne skory, kruchos¢ kopyt, racic

1 pazurow, wylysienia, anemia, zaburzenia w rozrodzie i stany zapalne jelit. W przypadkach
znacznego dlugotrwatego przedawkowania moze wystapi¢ letarg oraz sthuszczenie watroby.

Do przedawkowania witaminy D podawanej doustnie dochodzi rzadko, poniewaz wymaga
podawania przewlekle duzych dawek tej witaminy, wielokrotnie przekraczajacych dawki lecznicze.
Wystepujace objawy sg zwiazane z hiperkalcemig —wymioty, brak apetytu, zaparcia, ostabienie

i fatwe mgczenie si¢, nadmierne pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, §wiad skory, obnizenie
mineralizacji kosci 1 odktadania si¢ ztogdw wapniowych w wielu tkankach — m.in. nerkach,
tetnicach, sercu, ptucach.

Witamina E nie jest toksyczna dlatego z hiperwitaminozg w tym przypadku spotykamy si¢ bardzo
rzadko. Objawy wystepuja po dlugotrwatym podawaniu dawek wielokrotnie przewyzszajacych
dawki lecznicze. Objawy to zmgczenie, oslabienie, bole mig$ni, zaburzenia widzenia i zaburzenia
pokarmowe.

Zatrucie ostre mozliwe jest tylko po spozyciu bardzo duzych dawek witaminy A. Objawy ostrego
zatrucia powstajg prawdopodobnie wskutek wzrostu ci$nienia Srodczaszkowego i sg to wymioty i
zaburzenia koordynacji migsniowej oraz drgawki.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: bydta, owiec, koni, §win, kur — 0 dni.
Mleko: bydta, owiec, koni — 0 godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty witaminowe, kombinacje witamin.
Kod ATCvet QA11JA.

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne



Podstawowy mechanizm dziatania witaminy A polega na udziale w procesach oddychania
komérkowego, bowiem stanowi ona kofaktor arginazy i oksydazy ksantynowej, prawidtowym
dziataniu tkanki nabtonkowej (odpowiada za integralno$¢ bton komérkowych), reguluje wzrost
tkanki nablonkowej 1 innych komérek organizmu, bierze udzial w wytwarzaniu purpury wzrokowej
(rola w odbieraniu bodzcow wzrokowych w siatkdwce oka), zapewnienia normalny wzrost kosci

1 zebow przez regulacje aktywnosci komorek tkanki kostnej), odpowiada za prawidlowe wytwarzanie
kolagenu typu IV réznicuje osteoblasty, keratynocyty i fibroblasty oraz spermatocyty. Karotenoidy
sg przeciwutleniaczami 1 usuwajg wolne rodniki oraz pomagaja w zwigkszaniu odpornosci
organizmu aktywujac limfocyty.

Witamina D odgrywa wazng rol¢ w procesach transportu wapnia w organizmie: w jego wchlanianiu
z jelit, uwapnieniu i mobilizacji wapnia w tkance kostnej, ale takze reabsorpcji fosforu w nerkach,
czyli reguluje poziom wapnia i fosforu w organizmie. Dzigki wspdtdziataniu z hormonem biorgcym
udzial w gospodarce wapniowej, zapewnia prawidlowy rozwoj i mineralizacje kosci 1 zebow.
Korzystnie wptywa na uktad nerwowy i kurczliwo$¢ mie$ni, utrzymujac stezenia wapnia
umozliwiajgce sprawne przewodzenie impulsow nerwowych. Witamina D ma dziatanie
immunomodulujgce i przeciwzapalne polegajace na hamowaniu produkcji cytokin

Podstawowy mechanizm dziatania alfa-tokoferoli w organizmie zwierzat i ludzi polega na
hamowaniu nadmiernego utleniania wielonienasyconych kwasow tluszczowych, zapobieganiu
powstawania wolnych rodnikéw i tym samym przeciwdziataniu ewentualnemu utlenianiu innych
zwiazkdéw znajdujacych si¢ w organizmie. Ponadto bierze udzial w komérkowym tancuchu
oddechowym (co pozwala na dostarczanie energii komorkom organizmu) wykazujac strukturalne
podobienstwo do ubichinonu.

Taki mechanizm powoduje ,ze witamina E chroni komorki przed utleniaczami, chroni organizm
przed szkodliwym dzialaniem wolnych rodnikow hamujac peroksydacje lipidowych sktadnikoéw
m.in. blon komérkowych, wzmacnia $ciany naczyn krwiono$nych i ochrania czerwone krwinki przed
przedwczesnym rozpadem, zapewnia prawidtowa budowe i wydajno$¢ migsni, podnosi odpornosc,
zwigksza potencje i wplywa na przedtuzenie zywotno$ci plemnikow.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Witaminy wchianiajg si¢ gtdéwnie w jelicie cienkim. Witaminy rozpuszczalne w thuszczach wymagaja
obecnosci mieszanych miceli utworzonych z soli zélciowych i fosfolipidow. Nastepnie witaminy
dyfunduja do enterocytow na zasadzie dyfuzji prostej. Po wniknieciu do enterocytow, w postaci
chylomikronow przedostaja si¢ do chtonki, z ktorg transportowane sg do krwi i dalej do watroby.
Witamina A dostaje si¢ do watroby, w ktorej jest magazynowana. Hepatocyty regularnie uwalniaja
retinol do krazenia zgodnie z aktualnym zapotrzebowaniem organizmu. Retinoidy we krwi
transportowane sg w pofaczeniu z bialkami — retinol za pomocg biatka RBP (retinol binding protein),
a jego metabolit kwas retinowy przy pomocy albumin. Witamina A nalezy do zwiazkow, ktore
swobodnie przechodza przez blon¢e komorkows, a swoiste receptory dla niej znajduja si¢ dopiero na
powierzchni jadra komérkowego. Przed wydaleniem z organizmu retinoidy wigzg si¢ z transtyretyna,
ktéra umozliwia ich wydalenie przez nerki (sg to jednak niewielkie ilosci w ciggu doby).

Witamina D zaréwno powstajgca w skorze, jaki wchlonigta z przewodu pokarmowego, w potaczeniu
z bialkiem wigzacym witaming D dostaje si¢ do watroby, gdzie zachodzi jej hydroksylacja przez
przytaczanie grupy OH w pozycji 25. W ten sposob przechodzi w gtéwng forme¢ witaminy D-25
(OH)D, ktora transportowana jest do roznych tkanek (np. skory) oraz nerek, gdzie powstaje aktywna
posta¢ witaminy D — 10,25-(OH),D3. Witamina D podawana doustnie lub wytwarzana przez
organizm, jest wydalana w niewielkim stopniu i gromadzi si¢ w watrobie, skorze, mozgu, kosciach

i innych tkankach. Wydala si¢ gtownie z katem, przy wspotudziale soli zolci. Niewielkie ilosci
pojawiajg si¢ takze w moczu.

Po dostaniu si¢ do watroby witamina E wigzana jest z lipoproteinami o matej masie czasteczkowej

i ponownie uwalniana do krwi. Ok. 90% witaminy E magazynowane jest w komoérkach tkanki
thuszczowej, watrobie 1 mig§niach szkieletowych. Witamina E wydalana jest glownie z katem. Tylko
1 proc. spozytej witaminy E wydala si¢ wraz z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Galusa oktylu (E 311)
Disodu edetynian
Alkohol benzylowy
Glikol etylenowy
Mocznik
Metenamina
Polisorbat 80

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego

Butelki szklane, oranzowe, zamykane nakretkg PE zawierajgce 100 ml lub 250 ml produktu.
Butelki PE z nakretka PE zawierajace 1000 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

733/99



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/04/1999
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



