CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Multivitamin Injection, roztwor do wstrzykiwarn

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

| ml zawiera:

Witamina A (palmitynian retynolu) 15000 j.m.
Cholekalcyferol (witamina Dj;) 1000 j.m.
all-rac-a-Tokoferylu octan (witamina E) 20,0 mg
Tiaminy chlorowodorek (witamina B)) 10,0 mg
Ryboflawiny sodu fosforan (witamina B,) 5,0 mg
Pirydoksyny chlorowodorek (witamina Bg) 3,0 mg
Nikotynamid 35,0 mg
Dekspantenol 25,0 mg
Cyjanokobalamina (witamina B,) 50,0 pg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,1 mg
Chlorokrezol 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przejrzysty pomaranczowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, swinia, owca, koza, pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Stosowaé, w przypadku stwierdzenia standw niedoborowych witamin oraz chordb z nich

wynikajacych, w okresie rekonwalescencji, w stanach stresu, przy ogdlnym braku kondycji i w
przypadkach zaburzen we wchianianiu witamin z przewodu pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania
Nie podawaé dozylnie.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwoscei na substancje czynne lub na dowolng substancje

pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Brak
4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Po podaniu dozylnym moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne szczegdlnie u psow i kotow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W przypadku rozlania produktu na skorg lub przedostania si¢ do oka nalezy zmy¢ go duzg iloscia
wody. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wywolania reakcji alergicznych po przypadkowym wstrzyknigciu,
osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze skladnikow powinny unikaé kontaktu z
produktem.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwo$é i stopien nasilenia)

Po podaniu leku moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, szczegdlnie u pséw i kotow. W przypadku
wystgpienia reakcji anafilaktycznej nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie. Przy iniekeji podskornej
lub domigsniowej, w miejscu podania moze wystapi¢ lekki, przemijajacy odezyn zapalny.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt moze by¢ stosowany u cigzarnych samic zwierzat lub u samic w okresie laktacji.

Ze wzgledu na stwierdzone teratogenne dzialanie witaminy A u samic w ciazy nalezy Scisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania produktu leczniczego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podawa¢ domigsniowo lub podskérnie.

Gatunek: Dawka/zwierze:
Konie, bydlo 20 =30 ml
Cieleta, zrebigta 5 —10ml
Swinie, owce, kozy 5 —10ml
Warchlaki, jagni¢ta 2 - 5ml
Prosigta do 10 kg m.c. 0,5-2ml
Psy, koty 1 = 5ml

Podanie leku mozna powtorzy¢ po 10 — 15 dniach. Gdy podawana objetos¢ przekracza 20 ml, nalezy
Jja podzieli¢ i poda¢ w dwa miejsca.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.

4.11 Okres (-y) karencji

Psy, koty — nie dotyczy

Tkanki jadalne:

Konie, bydlo, owce, $winie, kozy — zero dni

Mileko:
Bydto, owce, kozy, konie — zero dni



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kompleks witamin z grupy B, inne potaczenia
kod ATCvet: QA11EX

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Chlorowodorek tiaminy (witamina B)), jest koenzymem bioracym udzial w reakcjach rozpadu glukozy
i glikogenu. Sodowy fosforan ryboflawiny (witamina B,) przeksztalcany jest w wyniku fosforylacji w
koenzym Ryboflawino-5-fosforan (mononukleotyd flawinowy) i dwunukleotyd adenino-flawinowy
(FAD), ktory jest akceptorem i donorem wodoru. Chlorowodorek pirydoksyny (witamina Bg),
przeksztalcany w fosforan pirydoksalu jest koenzymem transaminaz i dekarboksylaz bioragcych udziat
w metabolicznych przemianach bialek i aminokwasow. Nikotynamid jest przeksztalcany w
dwunukleotyd adeninowy nikotynamidu (NAD) i fosforan dwunukleotydu adeninowego nikotynamidu
(NADP). Kobalamina wystgpuje w organizmie w wielu postaciach chemicznych pelnigc funkcje
koenzymow w reakejach redukeji rybonukleotydéow do dezoksyrybonukleotydow, przemianie
metylomalonylo-CoA oraz w transporcie grup metylowych. Witamina A wspomaga procesy
odpornosciowe oraz wplywa na odnowe nablonkéw i skory. Dzialanie witaminy D polega gldwnie na
Jjej wplywie na regulacj¢ homeostazy wapnia i fosforanéw. Witamina E posiada wlasciwosci
antyoksydacyjne. Obniza w organizmie zawarto$¢ wolnych rodnikow i przeciwdziala powstawaniu
toksycznych produktow przemiany thuszczowcow.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Glowne wihasciwosei farmakokinetyczne witamin po podaniu parenteralnym sg zasadniczo takie same
jak po spozyciu z pokarmem. Witamina B, moze by¢ w organizmie magazynowana w watrobie,
nerkach, mozgu i migsniu sercowym, nadmiar jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej lub
jako pirymidyna. Witamina B, szybko si¢ wchlania z miejsca iniekcji i ulega dobrej dystrybucji w
organizmie, przeksztalcana jest w wyniku fosforylacji do 2 koenzymow bioracych udzial w wielu
procesach metabolicznych. Ulega rozmieszczeniu do wszystkich tkanek, ale tylko niewielkie jej ilosci
sa magazynowane. Po wchlonigciu witamina Bg w krazeniu wystgpuje gléwnie w formie aldehydu, np.
pirydoksalu, po procesie fosforylacji bioracy udzial w przemianach bialek i aminokwaséw. Witamina
By jest magazynowana w watrobie, wydalanie zachodzi gléwnie przez nerki, tylko niewielki procent
wydalany jest z zolcia. Nikotynamid ulega szybkiemu wchionigciu po podaniu parenteralnym i ulega
przeksztalceniu do NAD i NADP biorac udzial w procesach oksydo-redukeyjnych organizmu,
wydalanie nikotynamidu zachodzi przez nerki. Witamina B, jest magazynowana w organizmie w
watrobie w ilosci okolo 10 mg (u duzych zwierzat). W przypadku spozywania nadmiaru witaminy B,
(przy pelnych magazynach watrobowych) jest ona wydalana z moczem w postaci niezmienionej.
Witamina A ulega w organizmie estryfikacji i jest magazynowana w watrobie, ulega rozmieszczeniu
w organizmie w zalezno$ci od zapotrzebowania tkanek. Okres poltrwania witaminy A w watrobie u
owiec wynosi ok 74 dni. Witamina D jest w znacznym stopniu magazynowana w tkance thuszczoweyj.
W surowicy jest ona wigzana z biatkiem wigzacym witaming D (vitamin-D binding protein) i
transportowana do watroby. Tam poddawana jest 25-hydorksylacji i do krazenia dostaje sig po
zwiazaniu z alfa-2-globulinami. Kolejna 1-hydorksylacja zachodzi w nerkach, prowadzac do
powstania aktywnej formy witaminy. Ta reakcja jest regulowana przez parathormon, ktérego
wydzielanie jest uzaleznione od st¢zenia witaminy D w surowicy. Wydalanie zachodzi gtéwnie z
zotcia lub z moczem w postaci rozpuszczalnych w wodzie metabolitow. Wigkszos¢ wchlonigtej
witaminy E jest transportowana w postaci niezmienionej do tkanek. Wydalanie zachodzi gléwnie z
z0lcia w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym, tylko niewielki procent witaminy E ulega
wydalaniu z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Chlorokrezol

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Disodu edetynian

Butylohydroksyanizol

Butylohydroksytoluen

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4  Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkla oranzowego typu I o pojemnosci 50 ml i 100 ml z korkiem z gumy nitrylobutylowej
oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

% NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: (61) 426 49 20

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

735/99

g DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.05.1998



18.02.2005
25.03.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



