ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitazol ADsE roztwor do podania w wodzie do picia dla bydta, owiec, koni, §win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Witamina A (palmitynian retynolu) 50 000 j.m.
Cholekalcyferol (witamina Ds) 25000 j.m.
All-rac-a-Tokoferylu octan (witamina E) 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Galusan oktylu (E 311) 0,35 mg
Disodu edetynian 0,80 mg
Alkohol benzylowy 27,00 mg
Glikol etylenowy

Mocznik

Metenamina

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

Gesty, oleisty ptyn o barwie zottej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, $winia, kura

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ profilaktycznie i leczniczo.

Profilaktycznie produkt nalezy stosowaé przed spodziewanymi stanami nasilonego zapotrzebowania
na witaminy A, Dz i E takimi, jak: ciaza, laktacja, dtugotrwaly transport, krycie (dotyczy zarowno
rozptodnika, jak i samicy), dtugotrwale leczenie antybiotykami.

Leczniczo produkt nalezy stosowac przy hipowitaminozie dotyczacej ktorejkolwiek z substancji
czynnych weterynaryjnego produktu leczniczego oraz wspomagajaco przy leczeniu: zaburzen
rozwojowych u mtodych zwierzat, chorob zakaznych i pasozytniczych, przewlektych stanow
niezytowych przewodu pokarmowego, zapaleniu watroby, uszkodzeniu watroby w przypadkach
zatru¢, kamicy uktadu moczowego, zaburzen funkcjonowania uktadu rozrodczego, zaburzen ptodnosci
u samic i samcow, zwigkszonej zamieralnosci zarodkow u kur, zaburzen odpornosci, Slepoty
zmierzchowej, chartactwa, zapalenia stawow, krzywicy, osteomalacji, porazenia poporodowego,
zaburzen niesnosci.

3.3 Przeciwwskazania




Nie stosowacd, jesli wystepuje ciezkie uszkodzenie nerek i watroby.

Nie stosowac, jesli stwierdzono hiperwitaminoze A i D3,

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

34 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia alergii
kontaktowej. W przypadku kontaktu skory rak lub innej czesci ciata z produktem powierzchnig skory
nalezy niezwtocznie umy¢.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto, owca, kon, $winia, kura.
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych, za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Moze by¢ stosowany podczas ciazy, laktacji, w okresie niesnosci.
Ze wzgledu na teratogenne dziatanie witaminy A u samic w pierwszej potowie cigzy nalezy Scisle
przestrzegaé zalecen odnoszacych si¢ do dawkowania.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Sktadniki pasz — nadmiar nienasyconych kwaséw ttuszczowych, obecno$¢ pierwiastkow: zelaza,
cynku, manganu i miedzi ograniczajg aktywno$¢ witamin zawartych w produkcie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Produkt przy stosowaniu profilaktycznym podawaé¢ w wodzie do picia przez okres 7 - 14 dni

w nastepujacych dawkach:

Konie, krowy, buhaje: (witamina A 400000 j.m. — 500000 j.m.; witamina D3 200000 j.m. — 250 000
j.m.; witamina E 160 mg — 200 mg)/zwierzg/dzien, co odpowiada 8 - 10 ml na zwierzg, na dzien,
Cieleta i Zrebieta: (witamina A 100000 j.m. — 250000 j.m.; witamina D3 50000 j.m. — 120000 j.m.;
witamina E 40 mg — 100 mg)/zwierze/dzien, co odpowiada 2 — 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg, na dzien,

Swinie, owce: (witamina A 150000 j.m. — 350000 j.m.; witamina Dz 75000 j.m. — 175000 j.m.;
witamina E 60 mg — 140 mg)/zwierze/dzien, co odpowiada 3 - 7 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg, na dzien,



Prosieta: (witamina A 25000 j.m. — 100000 j.m.; witamina D3 12500 j.m. — 50000 j.m.; witamina E
10 mg — 40 mg)/zwierze/dzien, co odpowiada 0,5 — 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze, na dzien,

Kury: (witamina A 10000 j.m.; witamina D3 5000 j.m.; witamina E 4 mg)/zwierz¢/dzien,

co odpowiada 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze, na dzien,

Kurczeta (witamina A 5000 j.m.; witamina D3 2500 j.m.; witamina E 2 mg)/zwierze¢/dzien,

co odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierzg, na dzien.

Zalecang dawke produktu rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilosci umozliwiajacej jednorazowe wypicie
przez zwierze.

W przypadku kur i kurczat rozpusci¢ 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w 1 litrze wody do
picia dla 25 kur lub 50 kurczat.

Kazdorazowo przygotowywaé §wiezy roztwor.

Leczniczo podawa¢ w wodzie do picia przez okres 5 -7 dni w nastepujacych dawkach:

Konie, krowy, buhaje: (witamina A 800000 j.m. — 1000000 j.m.; witamina D3 400000 j.m. — 500000
j.m.; witamina E 320 mg — 400 mg)/zwierzg/dzien, co odpowiada 16 - 20 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na zwierze, na dzien,

Cieleta i Zrebieta: (witamina A 200000 j.m. — 500000 j.m.; witamina D3 100000 j.m. — 250000 j.m.;
witamina E 80 mg — 200 mg)/zwierze/dzien, co odpowiada 4 — 10 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg, na dzien,

Swinie, owce: (witamina A 300000 j.m. — 700000 j.m.; witamina Dz 150000 j.m. — 350000 j.m.;
witamina E 120 mg — 280 mg)/zwierze¢/dzien, co odpowiada 6 - 14 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg, na dzien,

Prosigta: (witamina A 50000 j.m. — 200000 j.m.; witamina D3z 25000 j.m. — 100000 j.m.; witamina E
20 mg — 80 mg)/zwierze/dzien, co odpowiada 1 — 4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze, na dzien,

Kury: (witamina A 20000 j.m.; witamina D3 1000 j.m.; witamina E 8 mg)/zwierz¢/dzien, O
odpowiada 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze, na dzien,

Kurczeta (witamina A 10000 j.m.; witamina D3 5000 j.m.; witamina E 4 mg)/zwierzg/dzien, co
odpowiada 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze, na dzien.

Zalecang dawke weterynaryjnego produktu leczniczego rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilosci
umozliwiajacej jednorazowe wypicie przez zwierze.

W przypadku kur i kurczat rozpusci¢ 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w 1 litrze wody do
picia dla 25 kur lub 50 kurczat.

Kazdorazowo przygotowywaé $wiezy roztwor.

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

Przy przekroczeniu zdolno$ci magazynowania watroby, w wyniku wydtuzonego stosowania (przez
kilka tygodni) bardzo wysokich dawek (przekroczenie $rednio 20-50-krotne zalecanych dawek —
zaleznie od gatunku) moga wystapi¢ objawy dzialania toksycznego, ktore zwigzane sg gtownie

z witaming A, w mniejszym stopniu Z witaming D i nie powinny si¢ wigza¢ z witaming E.
Kliniczne objawy przewlekltej toksycznosci witaminy A to: znieksztatcenie szkieletu i tamliwo$é
kos$ci, zahamowanie wzrostu, utrata masy ciata, stany zapalne skory, krucho$¢ kopyt, racic

i pazuréw, wylysienia, anemia, zaburzenia w rozrodzie i stany zapalne jelit. W przypadkach
znacznego dlugotrwatego przedawkowania moze wystgpi¢ letarg oraz sttuszczenie watroby.

Do przedawkowania witaminy D podawanej doustnie dochodzi rzadko, poniewaz wymaga
podawania przewlekle duzych dawek tej witaminy, wielokrotnie przekraczajacych dawki
terapeutyczne. Wystepujace objawy sg zwigzane z hiperkalcemig — wymioty, brak apetytu, zaparcia,
ostabienie i fatwe meczenie si¢, nadmierne pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, $wiad skory,
obnizenie mineralizacji kosci 1 odktadania si¢ ztogéw wapniowych w wielu tkankach — m.in.
nerkach, tetnicach, sercu, ptucach.

Witamina E nie jest toksyczna dlatego z hiperwitaminoza w tym przypadku spotykamy si¢ bardzo
rzadko. Objawy wystepuja po dlugotrwatym podawaniu dawek wielokrotnie przewyzszajacych



dawki terapeutyczne. Objawy to zmeczenie, ostabienie, bole migsni, zaburzenia widzenia i
zaburzenia pokarmowe.

Zatrucie ostre mozliwe jest tylko po spozyciu bardzo duzych dawek witaminy A. Objawy ostrego
zatrucia powstaja prawdopodobnie wskutek wzrostu ci$nienia srodczaszkowego i sg to wymioty
1 zaburzenia koordynacji migsniowej oraz drgawki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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: bydto, owca, kon, swinia, kura — zero dni.
Mleko: bydto, owca, kon — zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QAL1LIA

4.2  Dane farmakodynamiczne

Podstawowy mechanizm dziatania witaminy A polega na udziale w procesach oddychania
komorkowego, poniewaz stanowi ona kofaktor arginazy i oksydazy ksantynowej. Witamina A
odgrywa kluczowg role w prawidtowym funkcjonowaniu i utrzymaniu struktury tkanki nabtonkowe;j
(odpowiada za integralno$¢ bton komérkowych) i innych komoérek organizmu, bierze udziat w
wytwarzaniu purpury wzrokowej (rola w odbieraniu bodzcow wzrokowych w siatkbwce oka),
zapewnienia prawidtowy wzrost kosci i z¢boéw (przez regulacje aktywnos$ci komorek tkanki kostnej),
odpowiada za prawidlowe wytwarzanie kolagenu typu IV réznicuje osteoblasty, keratynocyty,
fibroblasty oraz spermatocyty. Karotenoidy sa przeciwutleniaczami i usuwaja wolne rodniki oraz
pomagaja w zwigkszaniu odporno$ci organizmu aktywujac limfocyty.

Witamina D odgrywa wazna role w procesach transportu wapnia w organizmie: w jego wchtanianiu
z jelit, uwapnieniu i mobilizacji wapnia w tkance kostnej, ale takze reabsorpcji fosforu w nerkach,
regulujac poziom wapnia i fosforu w organizmie. Dzigki wspotdziataniu z hormonem bioragcym udziat
w gospodarce wapniowej, zapewnia prawidtowy rozwdj i mineralizacje kosci i zebow. Korzystnie
wptywa na uktad nerwowy i kurczliwo$¢ migsni, utrzymujac stgzenia wapnia umozliwiajgce sprawne
przewodzenie impulsow nerwowych. Witamina D ma dziatanie immunomodulujace i przeciwzapalne
polegajace na hamowaniu produkcji cytokin.

Podstawowy mechanizm dziatania alfa-tokoferoli w organizmie zwierzat i ludzi polega na hamowaniu
nadmiernego utleniania wielonienasyconych kwasow thuszczowych, zapobieganiu powstawania
wolnych rodnikéw i tym samym przeciwdziataniu ewentualnemu utlenianiu innych zwigzkow
znajdujacych si¢ w organizmie. Ponadto bierze udziat w komérkowym tancuchu oddechowym (co
pozwala na dostarczanie energii komérkom organizmu), wykazujac strukturalne podobienstwo do
ubichinonu.

Taki mechanizm powoduje, ze witamina E chroni komorki przed utleniaczami oraz organizm przed
szkodliwym dziataniem wolnych rodnikéw, hamujac peroksydacje¢ lipidowych sktadnikow m.in. bton
komorkowych. Witamina E wzmacnia $ciany naczyn krwiono$nych i ochrania czerwone krwinki
przed przedwczesnym rozpadem, zapewnia prawidtowa budowe i wydajno$¢ migéni, podnosi
odpornos$¢, zwigksza potencje i wptywa na przedtuzenie zywotnosci plemnikow.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Witaminy wchianiane sg glownie w jelicie cienkim. Witaminy rozpuszczalne w tluszczach wymagaja
obecnosci mieszanych miceli utworzonych z soli zotciowych i fosfolipidow. Nastepnie witaminy
dyfunduja do enterocytow na zasadzie dyfuzji prostej. Po wniknigciu do enterocytéw, w postaci
chylomikronow przedostajg si¢ do chtonki, z ktéra transportowane sg do krwi i dalej do watroby.
Witamina A dostaje si¢ do watroby, w ktdrej jest magazynowana. Hepatocyty regularnie uwalniaja
retinol do krazenia zgodnie z aktualnym zapotrzebowaniem organizmu. Retinoidy we krwi
transportowane sg w potaczeniu z biatkami — retinol za pomocg biatka RBP (retinol binding protein),
a jego metabolit kwas retinowy przy pomocy albumin. Witamina A nalezy do zwiazkéw, ktore
swobodnie przechodza przez blone komoérkowa, a swoiste receptory dla niej znajduja sie dopiero na
powierzchni jadra komorkowego. Przed wydaleniem z organizmu retinoidy wigzg si¢ z transtyretyna,
ktora umozliwia ich wydalenie przez nerki (s3 to jednak niewielkie ilosci w ciggu doby).

Witamina D zaréwno powstajaca w skorze, jaki wchtonigta z przewodu pokarmowego, w polaczeniu z
biatkiem wigzacym witamine D dostaje si¢ do watroby, gdzie zachodzi jej hydroksylacja przez
przylaczanie grupy OH w pozycji 25. W ten sposob przechodzi w gtéwng formeg witaminy D-25
(OH)D, ktora transportowana jest do roznych tkanek (np. skory) oraz nerek, gdzie powstaje aktywna
posta¢ witaminy D — 1a,25-(OH).D3. Witamina D podawana doustnie lub wytwarzana przez
organizm, jest wydalana w niewielkim stopniu i gromadzi si¢ w watrobie, skorze, mozgu, kosciach

i innych tkankach. Wydalana jest gtownie z katem, przy wspotudziale soli zotciowych. Niewielkie
ilosci pojawiaja sie takze w moczu.

Po dostaniu si¢ do watroby witamina E wigzana jest z lipoproteinami o matej masie czasteczkowej

i ponownie uwalniana do krwi. Ok. 90% witaminy E magazynowane jest w komdrkach tkanki
tluszczowej, watrobie i mig$niach szkieletowych. Witamina E wydalana jest gléwnie z katem. Tylko
1% spozytej witaminy E wydala si¢ wraz z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C).

Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane, oranzowe, zamykane nakretka PE zawierajace 100 ml lub 250 ml produktu.
Butelki PE z nakretka PE zawierajace 1000 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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 Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 733/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/04/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

