B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

21 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kwas askorbowy 100 mg

Przezroczysty roztwdr o barwie zottej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia, owca, kot, pies, lis.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Kamica nerkowa szczawianowa.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podanie domigsniowe moze prowadzi¢ do miejscowych podraznien (szczeg6lnie u koni).

Moze wystapi¢ duza bolesnos¢ podczas iniekcji.

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

U zwierzat ze stwierdzong cukrzycg oraz w stanach nadmiernego wchlaniania 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 wynikoéw laboratoryjnych wskazujacych na obecnos$¢ glukozy we
krwi.

Przy jednoczesnym podawaniu witaminy C z deferoksaming u osobnikow starych nalezy zachowaé
szczegblng 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 osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Przypadkowa samoiniekcja weterynaryjnego produktu leczniczego nie stanowi zagrozenia dla osoby
podajacej lek.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Kwas askorbowy poteguje dziatanie kumarynowych lekow przeciwzakrzepowych. Zwigksza
wchtanianie 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 — deferoksamina, ktory jest stosowany w hemochromatozie i hemosyderozie
poprzetoczeniowej, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiaru jondw zelaza, przede wszystkim w
komorkach migsnia sercowego, co powoduje zaburzenia rytmu i przewodnictwa. Dozylna iniekcja
kwasu askorbowego skraca okres pdttrwania salicylamidu.

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

Przedawkowanie:

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.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Kwas askorbowy wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z dwuwegglanem 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.

7/ Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, $winie, owce, psy, koty i lisy:

Czesto$¢ nieznana Kamica nerkowa'
(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

' moze wystapi¢ u osobnikow z predyspozycja do tworzenia si¢ kamieni nerkowych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605




Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dozylne lub domig¢sniowe.

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 podawacé przez 5-7 dni (zaleca si¢ podanie 1/2 dawki 2 razy
dziennie).
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kon, bydto, §winia, owca — zero dni

Mleko:

Bydto, owca — zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
991/00

Wielko$¢ opakowania: 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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