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UPUTA O VMP-u:
VITAMIN AD;E, emulzija za injekciju, goveda, ovce, koze, konji, svinje, kuni¢i, psi i macke

1. NAZIVIADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositel] odobrenja za stavljanje u promet:
KRKA-FARMA d.o.0., Radni&ka cesta 48, 10000 Zagreb, Republika Hrvatska.

Proizvodaé¢ odgovoran za pustanje u promet:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija.

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

VITAMIN AD:E, emulzija za injekciju, goveda, ovce, koze, konji, svinje, kuni¢i, psi i macke
Vitamin A (u obliku palmitata), kolekalciferol i sav-rac-a-tokoferilacetat

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan mL emulzije za injekciju sadrzava:

Djelatne tvari:

Vitamin A (u obliku palmitata) 50000 i.j.
Kolekalciferol 25000 i.j.
sav-rac-o-Tokoferilacetat 20 mg

Pomoéne tvari: polioksil 35 ricinusovo ulje, propilenglikol, glicerol, citratna kiselina, natrijev
benzoat, natrijev hidrogenfosfat dihidrat i voda za injekcije.

Slabo opalescentna, Zuta, viskozna emulzija, gotovo bez estica.
4. INDIKACIJE

Goveda, ovce, koze, konji, svinje i kuniéi:
- suzbijanje i lije€enje hipovitaminoza, pri rahitisu, poremecaju plodnosti, osteomalaciji, stanju
rekonvalescencije;
- lijeCenje hipovitaminoza zbog poremecaja u hranidbi;
- povecanje otpornosti organizma prema infekcijama;
- smanjenje udinka stresa pri transportu, preseljenju Zivotinja i dr.

Psi, macke i konji koji se ne koriste za hranu:
- poticanje rasta Zivotinja;
- poveCanje olpornosti organizma prema infekcijama;
- poboljanje opceg zdravstvenog stanja;
- smanjenje u¢inka stresa pri transportu, preseljenju Zivotinja i dr.;
- suzbijanje i lijeenje hipovitaminoza, pri rahitisu, poreme¢aju plodnosti, osteomalaciji, stanju
rekonvalescencije;
- lijegenje hipovitaminoza zbog poremecaja u hranidbi.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Veterinarsko- medicinski proizvod (VMP) se ne smije primjenjivati u Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane u kojih je opskrba vitaminom A zadovoljavaju¢a zbog moguénosti njegova
nakupljanja u jestivim tkivima.

VMP se ne smije primjenjivati u venu.

VMP se ne smije primjenjivati u sluéajevima A, D; ili E hipervitaminoze.

6. NUSPOJAVE

Na mjestu primjene moZe nastati prolazna upalna oteklina.
Vrlo rijetko injekcijski VMP vitamina A, D3 i E potaknu reakcije preosjetljivosti pa i one
anafilaksijskog tipa.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljudujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Govedo, ovca (janje), koza (jare), konj, svinja, kunié, pas i macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Proizvod se primjenjuje u misi¢ ili pod kozu. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se
primjenjivati pod koZu u vrsta Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane.

Kod vrsta Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane ovaj veterinarsko-medicinski proizvod treba
primjenjivati samo jednom, a preporuena doza ne smije se premasiti.

Vrsta i kategorija Zivotinje Doza Put primjene
Tele, zdrijebe 5-10mL
Konj, govedo 10 - 20 mL
Krmaca i nerast 10 mL
Svinja (50 - 100 kg) 4-8mL es o N
Ovea, koza 35 mL u misi¢ ili pod kozu
Janje, jare, prase 1-2 mL
Kunié 1 mL
Pas, macka 2-4mL

9: SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Proditati uputu o VMP-u prije primjene.
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10, KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice:
Goveda: 243 dana

Svinje: 215 dana
Konji: 243 dana
Ovce: 187 dana
Koze: 187 dana
Kuniéi: 122 dana

Mlijeko: 120 sati (5 dana).
11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

VMP &uvati pri temperaturi do 25 °C. VMP treba zastititi od svjetla.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti naznadenog na
etiketi / kutiji.

12, POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenia za svaku od cilinih vrsta zivotinja:
Nema.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Nema.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama:

Treba se pridrzavati uobi¢ajenih mjera opreza kao kod primjene svih injekcijskih VMP.

Ako proizvod kapne na koZu, treba ga isprati vodom i sapunom.

U slu&aju unosa kroz usta veée koli¢ine koncentrirane otopine AD3E, odmah treba zatraZiti
savjet/pomod lijeénika i pokazati mu uputu ili etiketu. Vitamin D moZe uzrokovati hiperkalcemiju,
kalcifikaciju tkiva i tesku nefropatiju.

U sluéaju nehoti¢nog samoinjiciranja ne moze se iskljuéiti rizik od hipervitaminoze povezan s
vitaminom A. Stoga primjenu treba provoditi s velikim oprezom. U slu¢aju nehoti¢nog
samoinjiciranja odmah potraZite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Ispitivanja vitamina A na laboratorijskim Zivotinjama pokazala su dokaze o teratogenim ucincima.
Stoga ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smiju primjenjivati trudnice.

Graviditet i laktacija:
Velike doze vitamina A mogu djelovati teratogeno. Stoga se takve doze ne preporuuje primjenjivati
neposredno pred pripust pa do kraja prve trecine graviditeta.

Interakeije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznate.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupei. antidoti):

ViSestruko vece terapijske doze vitamina D od preporu¢enih mogu pojacati mobilizaciju kalcija i
fosfora iz skeleta, te potaknuti odlaganje tih tvari u meka tkiva (srce, bubreg, krvne Zile). U slucaju
viestruko ve¢ih doza vitamina E od preporucenih ne oéekuju se Stetni uinci, no potiée se toksi¢nost
selena u okolnostima ako se usporedo primijene. Visestruko predoziranje vitamina A moZe uzrokovati
poremecaje kretanja, povracanje, ljuskanje koZe, a u Zenki u ranoj gravidnosti povecan broj
resorbiranih fetusa, mrtvoroden¢adi i nakaznosti.

Posebno velike doze vitamina A mogu u pasa i mac¢aka uzrokovati srastanje kraljeSaka.

U slucaju intoksikacije zbog predoziranja, lijecenje je simptomatsko.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mije$ati s drugim VMP-om.

13, POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA
24. veljace 2022. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Farmakodinamicka svojstva

VITAMIN AD;sE sadrzava vitamine prijeko potrebne za mnoge fizioloske procese organizma. Vitunin
A je zadtitni faktor epitela i endotela, a Zivotinje §titi od zaraznih bolesti.

Vitamin Ds prijeko je potreban za razvoj ko$tanog sustava, a u organizmu regulira promet kalcija.
Vitamin E fizioloski je antioksidans koji stabilizira nezasi¢ene masne kiseline, poglavito one u
stani€nim membranama i smanjuje stvaranje slobodnih radikala. Osim toga, tokoferol regulira
razvitak i funkciju zametnog epitela i spolnih Zlijezda. Povezan je s prometom bjelanéevina i
aminokiselina, a potpomaze djelovanje vitamina A.

Farmakokineti¢ki podaci

Vitamin A se dobro apsorbira iz probavnog sustava aktivnim prijenosom. Takoder se dobro apsorbira
nakon parenteralne primjene. Vitamin A se u tijelu rasporeduje vezanjem za specifi¢ni prijenosni
protein. U serumu vitamin A se nalazi nevezan u obliku aldehida ili u obliku estera s visoko masnim
kiselinama. Najveci dio vitamina A se odlaze u jetri, posebno u hepatocitima kao alkohol retinol te
djelomice u Kupferovim stanicama. Mala koli¢ina je prisutna u plazmi, masnom tkivu, mreZnici oka i
drugim organima. Kada se vitamin A mobilizira iz tjelesnih spremista, njegovi esteri se hidroliziraju.
Na taj se nacin vitamin A veZe za specifi¢ne alfa;-globuline, tvoreéi kompleks s prealbumin
proteinom, koji ne podlijeze glomerulamoj filtraciji u bubrezima. Razmjerno mala koli¢ina vitamina
A prolazi kroz posteljicu. Bioloski prijetvor obavlja se u jetri. U postupku konjugacije s
glukuronskom kiselinom stvaraju se B-glukuronidi. Vitamin A se izluuje mokra¢om i izmetom u
razli¢itim oblicima. Vece koli¢ine se izlu¢uju mlijekom i kolostrumom.

Kolekalciferol (vitamin D) se brzo apsorbira iz probavnog sustava. Hrana bogata kalcijem,
gastroenteritis te manjak jetrenih i gusteracinih enzima smanjuju njegovu apsorpciju iz crijeva.
Kolekalciferol se brzo apsorbira i nakon parenteralnog unosa apsorbirana koli¢ina kolekalciferola u
serumu se veze za specifiéni prijenosni protein. Najveéim dijelom odlaZe se u jetri i masnom tkivu, a
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u malim koli¢inama u slezeni, bubrezima, plu¢ima i nudbubreZnim Zlijezdama. U organizmu
kolekalciferol prolazi kroz brojne biotransformacijske procese. Aktivira se u jetri postupkom
hidroksilacije, dok se inaktivacija obavlja oksidacijom i konjugacijom. Kolekalciferol se izlu¢uje sa
Zuéi, a malim dijelom mokracom.

Tokoferol (vitamin E) se brzo apsorbira nakon peroralne i nakon parenteralne primjene. Njegova
apsorpcija iz probavnog sustava je cjelovita, pod uvjetom da nije poremecéena apsorpcija masti. U
serumu se veZe na lipoproteine. U tkivima tokoferol se rasporeduje proporcionalno metabolitkoj
aktivnosti tkiva te se uglavnom odlaze u jetri. Tokoferol se biotransformira oksidacijom. 70 do 80 %
tokoferola izluduje se putem Zugi, manji dio mokra¢om, a zanemarive koli¢ine kroz kozu.

Nacdin izdavanja VMP
Izdaje se samo na veterinarski recept.

Opremalveli¢ina pakovanja
Kutija s bo¢icom volumena 100 mL.

Broj odobrenja za stavljanje u promet
UP/1-322-05/17-01/509

ATCvet kod: zajednicki kod nije podreden - QA11JA
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