B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

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:

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

Gesty, oleisty ptyn o barwie zottej

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, $winia, kura.

4, Wskazania lecznicze

Produkt stosuje sie profilaktycznie i leczniczo.

Profilaktycznie produkt nalezy stosowac przed spodziewanymi stanami nasilonego zapotrzebowania
na witaminy A, D3, i E takimi, jak: cigza, laktacja, dlugotrwaty transport, krycie (dotyczy zaréwno
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, choréb 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 nie$nosci.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢, jesli wystepuje ciezkie uszkodzenie nerek i watroby.

Nie stosowac, jesli stwierdzono hiperwitaminoze A i D3,

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skdrg ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia alergii
kontaktowej. W przypadku kontaktu skory rak lub innej czgsci ciata z produktem powierzchnig skory
nalezy niezwlocznie umyc.

Cigza:

Moze by¢ stosowany podczas ciazy.

Ze wzgledu na teratogenne dziatanie witaminy A u samic w pierwszej potowie cigzy nalezy Scisle
przestrzega¢ zalecen odnoszacych si¢ do dawkowania.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Ptaki niesne:
Moze by¢ stosowany podczas niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Sktadniki pasz — nadmiar nienasyconych kwasow ttuszczowych, obecnos¢ pierwiastkow: zelaza,
cynku, manganu i miedzi ograniczajg aktywno$¢ witamin zawartych w produkcie.

Przedawkowanie:

Przy przekroczeniu zdolno$ci magazynowania watroby, w wyniku wydtuzonego stosowania (przez
kilka tygodni) bardzo wysokich dawek (przekroczenie $rednio 20-50-krotnie zalecanych dawek —
zaleznie od gatunku) moga wystapi¢ objawy dziatania toksycznego, ktore zwigzane sa gtownie z
witaming A, W mniejszym stopniu z witaming D i nie powinny si¢ wigza¢ z witaming E.

Kliniczne objawy przewleklej toksycznosci witaminy A to: znieksztatcenie szkieletu i famliwo$¢
kos$ci, zahamowanie wzrostu, utrata masy ciala, stany zapalne skory, kruchos$¢ kopyt, racic i pazurow,
wylysienia, anemia, zaburzenia w rozrodzie i stany zapalne jelit. W przypadkach znacznego
dhugotrwatego przedawkowania moze wystapi¢ 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 sa zwigzane z hiperkalcemig —wymioty, brak apetytu, zaparcia, ostabienie i tatwe
meczenie si¢, nadmierne pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, $wiad skory, obnizenie
mineralizacji kosci i odktadania sie ztogow wapniowych w wielu tkankach — m.in. nerkach, tgtnicach,
sercu, ptucach.

Witamina E nie jest toksyczna dlatego z hiperwitaminoza w tym przypadku spotykamy si¢ bardzo
rzadko. Objawy wystepuja po dlugotrwatym podawaniu dawek wielokrotnie przewyzszajacy dawki
terapeutyczne. Objawy to zmgczenie, 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.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, kon, $winia, kura.

Nieznane.

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 zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy 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. — 250000
j.m.; witamina E 160 mg — 200 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 8 - 10 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg, na dzien,

Cielgta i zrebigta: (witamina A 100000 j.m. — 250000 j.m.; witamina Dz 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 D3 75000 j.m. — 175000 j.m.;
witamina E 60 mg — 140 mg)/zwierze/dzien, co odpowiada 3 - 7 ml weterynaryjnego produktu
leczniczeqgo na zwierze, na dzien,

Prosigta: (witamina A 25000 j.m. — 100000 j.m.; witamina Dz 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 dopowiada 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 dopowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze, 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 produktu w 1 litrze wody do picia dla 25 kur lub 50 kurczat.
Kazdorazowo przygotowywaé swiezy roztwor.

Leczniczo podawaé¢ 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)/zwierz¢/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 zwierze, na dzien,

Swinie, owce:(witamina A 300000 j.m. — 700000 j.m.; witamina D3 150000 j.m. — 350000 j.m.;
witamina E 120 mg — 280 mg)/zwierz¢/dzien, co odpowiada 6 - 14 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg, na dzien,

Prosigta: (witamina A 50000 j.m. — 200000 j.m.; witamina D3 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
dopowiada 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)/zwierz¢/dzien,

co dopowiada 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierzg, na dzien.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

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

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

50 kurczat.

Kazdorazowo przygotowywaé §wiezy roztwor.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne: bydto, owca, kon, swinia, kura — zero dni.
Mleko: bydto, owca, kon — zero godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwce (2-8 °C).

Przechowywaé w suchym miejscu.

Chroni¢ przed $wiattem.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 tygodni.

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

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 733/99

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e-mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew



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

