CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Intravit B;,, 500 pg/ml, roztwor do wstrzykivia

2.  SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Cyjanokobalamina (witamina;B 500 pg

Substancja pomocnicza:
Fenol 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Klarowny, czerwony roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Bydto, km, swinia, owca, koza, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

Stosowa w celu zwalczania niedoboru witaminy.Bniedokrwistd¢, leukopenia, zatrzymanie
wzrostu, chartactwo, zapalenie nerwdow, uszkodzskiay). Polecany tale do zwalczania zabunze
funkcjonalnych wtroby (np. w przebiegu wirusowego zapalenidraby).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadkach nadwibwosci na substangjczynry lub na dowola substanej
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiegg
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwielz

Brak

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

W przypadku przedostanieeseku do oka lub na powierzchrgkdry — przemg duza iloscia wody.
Po przypadkowej samoiniekcji naleniezwtocznie zwro¢i sig 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjra lub opakowanie.



4.6 Dzialania niepaadane (czstotliwos¢é i stopien nasilenia)
W miejscu iniekcji mog pojawic si¢ krétko utrzymugce sé odczyny alergiczne.
4.7.  Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie nienosci

Ciaza i laktacja:
Produkt mae by stosowany w czasieazy i w okresie laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwa: domiesniowo lub podskérnie, 1 lub 2 razy w tygodniu w daw

Gatunek Dawka
Konie, bydto 2-5ml
Cieleta, zrebieta 1-3ml
Swinie, owce, kozy 0,5-1,5 ml
Psy i koty 0,5%1

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pa@gtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Witamina B, nie wywiera dziatania toksycznego nawet przy st@sou w wysokich dawkach przez
diugi czas. Przy podawaniu myszom jednorazowej da®®0 mg/kg m.c. nie zaobserwowano
wystapieniazadnych efektow ubocznych. Dawki przexsgapce 1000-krotnie zapotrzebowanie
pokarmowe nagtwitamire 53 bezpieczne dla wkszaci gatunkdw zwierat.

4.11 Okres(-y) karencji

Pies, kot: nie dotyczy
Bydto, ko, owca, kozaswinia: zero dni

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw niedokiosis, cyjanokobalamina
Kod ATCvet: QBO3BAO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substangj czynna w produkcie IntravitBjest witamina B,. Witamina B, czyli kobalamina, nalsy
do krynoidow, zwizkoéw zawierajcych ukitad 4 pigicieni pirolowych z centralnie patonym
kobaltem, paiczonym z nimi wiazaniami koordynacyjnymi. Klasyfikujeesja w grupie witamin
rozpuszczalnych w wodzie. Wysgtuje gtéwnie w produktach pochodzenia zwieemyo (watrobie,
migsie, jajach, mleku, rybach), a zatem zwitsizmicsazerne lub wszystkeerne otrzymuj ja z
pokarmem. Zwierga ralinozerne natomiast zaopatrywareve witamire B1, przez mikroflog
przewodu pokarmowego, ktora syntetyzuje kobalanfitan mikroflory oraz obecédw pokarmie
sktadnikéw niezbdnych do syntezy witaminy (kobalt) decyduje o zagmniu zwierat
roslinozernych w B..

Kobalamina wystpuje w organizmie w wielu postaciach chemicznycmige funkcg koenzyméw w
reakcjach redukcji rybonukleotydow do dezoksyryddeatydéw, przemianie metylomalonylo-CoA
oraz w transporcie grup metylowych. WitamingjBst magazynowana w organizmie wtmbie w
ilosci okoto 10 mg (u dieych zwierat). W przypadku spoywania hadmiaru witaminy 8 (przy
petnych magazynachairobowych) jest ona wydalana z moczem w postaamienionej. Przy



przedhiajacym sk okresie braku dostawy,Bz pazywieniem, zaburzewe wchianianiu lub
zwiekszonego wykorzystania przez organizm, szybko wytge sic jej zapasy. Poniewavitaminy
rozpuszczalne w wodzie uczestnier wielu, wzajemnie zal@ych przemianach metabolicznych, w
praktyce na podstawie objawow klinicznych jest karttudno rozstrzydga z niedoborem jakiej
witaminy mamy do czynienia. Pierwotne objawy nieaidlv witaminy B, u zwierat wynikaja
gtébwnie z zaburzew syntezie kwasow nukleinowych i porfiryn, w przanie kwasu propionowego
w glukoz oraz w metabolizmie lipidow, biatek i bton komorkgch. Zaburzenia w syntezie kwaséw
nukleinowych i porfiryn prowadzdo anemii makrocytarnej, zgkiszenia krwinek biatych o
wieloptatowym pdrze oraz powekszenia limfocytow z leukopeniZaburzenie syntezy kwasow
nukleinowych wptywa wyrznie na stan nabtonka przewodu pokarmowego, proycadia
spowolnienia lub zaniku proliferacji komoérek, cagjawia st wystkepujacymi na przemian
biegunkami i zaparciami. Niezwykle istotny jest iadzvitaminy B, w przemianach kwasu
propionowego u prze&iwaczy. Naley tu przypomnié, iz kwas propionowy tworzony jest w
przed:otadkach, a po wchtonciu do krwi jest gtéwnynzrodtem glukozy. Zaburzenie przemiany
kwasu propionowego w glukeobjawia s¢ spadkiem mleczrigi, spadkiem przyrostow masy ciala,
wychudzeniem. U bydia stan taki peopojawt sie w wyniku zaburzé mikroflory przedotadkéw
(zmiana diety, stosowanie antybiotykow jonoforowytcjednoczénie wysokiej produkcji. Przy
dtuzej utrzymupcym sk niedoborze witaminy B zaburzenie metabolizmu lipidow i biatek odbija si
na funkcjonowaniu uktadu nerwowego. Pojawisig zmiany degeneracyjne w rdzenigdowym,
zmiany zapalne nerwéw, ktorym towarzysbjawy neurologiczne. Dodatkowo uieesk, iz
kobalamina petni funkcje ochronne wedgém watroby, pobudza wydzielanie trzustkowe i
przysadkowe.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Fenol

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Gléwne niezgodnéci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 28 dni

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Chront przedswiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Butelka ze szkfa oramwego typu Il o pojemniai 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem.



6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usur¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

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

37/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

04.05.1994

15.12.2004
11.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



