ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum C Biowet Putawy 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win, owiec, psow,
kotow i lisow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas askorbowy 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Formaldehydosulfoksylan sodu

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwér o barwie zottej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia, owca, pies, kot, lis.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Niedobor witaminy C w organizmie, wspomagajaco w trakcie antybiotykoterapii, w zaburzeniach
trawienia, w okresie cigzy oraz narazeniu na stres, ostabieniu i wycienczeniu. Wspomagajgco
w zakazeniach uktadu moczowego.

3.3 Przeciwwskazania

Kamica nerkowa szczawianowa.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podanie domig$niowe moze prowadzi¢ do miejscowych podraznien (szczegolnie u koni).

Moze wystapi¢ duza bolesnos¢ podczas iniekcji.

Kwasny odczyn moczu moze prowadzi¢ do krystalizacji moczanow, szczawiandw i cytryniandw z
nastgpowym tworzeniem si¢ kamieni w uktadzie moczowym.

U zwierzat ze stwierdzong cukrzyca oraz w stanach nadmiernego wchtaniania zelaza z przewodu
pokarmowego nalezy unika¢ podawania askorbinianow w dawkach wyzszych niz zalecane.
Parenteralne podawanie kwasu askorbowego w dawkach przekraczajacych zalecane prowadzi do
otrzymania fatszywie dodatnich wynikow laboratoryjnych wskazujacych na obecnos¢ glukozy we
krwi.

Przy jednoczesnym podawaniu witaminy C z deferoksaming u osobnikow starych nalezy zachowaé
szczeg06lng ostroznos¢. W przypadku koniecznosci stosowania obu lekow jednoczesnie zaleca si¢
podanie kwasu askorbowego dwie godziny po infuzji deferoksaminy.



Przy stosowaniu dozylnym podgrza¢ produkt do temperatury ciata i podawa¢ powoli.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja weterynaryjnego produktu leczniczego nie stanowi zagrozenia dla osoby
podajacej lek.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, swinie, owce, psy, koty i lisy:

Czestos¢ nieznana Kamica nerkowa!
(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

' moze wystgpi¢ u osobnikow z predyspozycja do tworzenia sie kamieni nerkowych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy poteguje dziatanie kumarynowych lekow przeciwzakrzepowych. Zwigksza
wchlanianie Zelaza. Glikozydy flawonowe potgguja dziatanie witaminy C.

Kwas askorbowy zwigkszajac kwasny odczyn moczu obniza przeciwbakteryjny wptyw antybiotykow
aminoglikozydowych oraz makrolidow. Rownoczesne podawanie witaminy C z lekiem wigzacym
zelazo — deferoksaming, ktory jest stosowany w hemochromatozie i hemosyderozie
poprzetoczeniowej, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiaru jondw zelaza, przede wszystkim w
komoérkach migsnia sercowego, co powoduje zaburzenia rytmu i przewodnictwa. Dozylna iniekcja
kwasu askorbowego skraca okres pottrwania salicylamidu.

Réwnoczesne podawanie oksytocyny i kwasu askorbowego obniza zdolno$¢ przechodzenia kwasu
askorbowego przez tozysko do ptodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne lub domigs$niowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w nastepujacych dawkach dobowych:

Bydto, konie 5-10 mg/kg m.c. tj. 0,05 —0,1 ml/kg m.c.
Swinie, owce 8-16 mg/kg m.c. tj. 0,08 — 0,16 ml/kg m.c.
Psy, koty, lisy 10-20 mg/kg m.c. tj. 0,1 — 0,2 ml/kg m.c.

Weterynaryjny produkt leczniczy podawaé przez 5-7 dni (zaleca si¢ podanie 1/2 dawki 2 razy
dziennie).




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie kwasu askorbowego w dawkach przekraczajacych zalecane moze powodowaé
zakwaszenie moczu, co prowadzi do uposledzenia wydalania stabych kwasow i zasad.
Przedawkowanie witaminy C moze spowodowac biegunke oraz obnizenie wchtaniania z przewodu
pokarmowego lekow wykazujacych dziatanie antykoagulacyjne.

Wielokrotne podawanie kwasu askorbowego w dawkach przekraczajacych 4 g moze prowadzi¢

do inaktywacji witaminy B1,, przemijajacego obnizenia funkcji fagocytarnej i bojczej

neutrofilow, nadmiernego wchtaniana jonow zelaza oraz tworzenia si¢ kamieni nerkowych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i
przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia
ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kon, bydto, $winia, owca — zero dni
Mleko:

Bydto, owca — zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QA11GAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kwas askorbowy uczestniczy w reakcjach oksydo-redukcyjnych w komorce. Bierze udziat w wielu
procesach metabolicznych, m.in. w hydroksylacji zwigzkéw aromatycznych.

Wplywajac na aktywnos$¢ wielu enzymow aktywuje procesy metaboliczne organizmu zwierzat m.in.
przemiany biatkowej i weglowodanowej. Uczestniczy w procesie syntezy sterydow nadnerczowych.
Jest substancja niezbedng w procesie syntezy kolagenu i pomocng w utrzymaniu integralnosci tkanki
lacznej, substancji organicznej kosci oraz zgbiny. Kwas askorbowy jest niezbedny w procesie gojenia
si¢ ran. Osigga wysokie stezenie w miejscach charakteryzujacych si¢ intensywng fibroplazja co
swiadczy o jego udziale w procesach naprawczych tkanek.

Witamina C uczestniczy w przemianach ttuszczéw (hamuje dziatanie lipazy). Bierze udziat

w metabolizmie cholesterolu — przy jej braku poziom cholesterolu w watrobie i surowicy wzrasta.
Siarczanowe metabolity kwasu powoduja przejsécie cholesterolu do siarczanu cholesterolu i usunigcie
go wraz z moczem. Kwas ten usprawnia resorpcj¢ jonow zelaza z jelit wptywajac na dostepnosé

1 wykorzystanie jonow zelaza przez komorki szpiku kostnego, zatem odgrywa role w procesie
powstawania erytrocytow oraz w syntezie hemoglobiny. Ogranicza przepuszczalnos¢ naczyn
wlosowatych w przebiegu schorzen atopowych i zapalnych. Wykazuje dziatanie przeciwmiazdzycowe
przez zapobieganie odktadania si¢ cholesterolu w §ciankach naczyn krwionos$nych. Obecnos¢ jonow
zelaza, miedzi, cynku, wapnia i flawonoidow wzmacnia dzialanie biologiczne witaminy C.

Witamina C zapobiega gromadzeniu si¢ kwasu moczowego w komorkach migsnia sercowego.
Hamuje tworzenie si¢ wolnych rodnikow prowadzacych do uszkodzenia komorek migsnia sercowego
w przebiegu endotoksemii. Kwas askorbowy poprzez dziatanie przeciwutleniajgce i stymulujace
nadnercza uczestniczy w hamowaniu procesu zapalnego.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym kwas askorbowy osiaga szybko wysokie stezenie we krwi i natychmiast jest
transportowany do tkanek. We krwi pozostaje ok. 25% dawki podanej parenteralnie, ktora taczy si¢

z biatkami krwi.

Kwas askorbowy ulega metabolizmowi w watrobie poprzez utlenienie i hydrolize. Witamina C w 25%
wydalana jest z moczem w stanie niezmienionym oraz w postaci metabolitow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Kwas askorbowy wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z dwuweglanem sodu, salicylanem sodu,
azotanem sodu, teobroming, urotroping (metenaming), chlorowodorkiem chlorpromazyny, sola
sodowg bursztynianu metyloprednizolonu.

Nie miesza¢ roztworu kwasu askorbowego z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi
przeznaczonymi do iniekc;ji.

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu II, o pojemnosci 100 ml, zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta
korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem. Pakowana pojedynczo w pudetko

tekturowe.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

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

991/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/02/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

