ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Intravit B2 500 pg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Cyjanokobalamina (witamina Bi,) 500 pg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 5 mg

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, czerwony roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, §winia, owca, koza, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowaé w celu zwalczania niedoboru witaminy B, (niedokrwisto$¢, leukopenia, zatrzymanie
wzrostu, chartactwo, zapalenie nerwow, uszkodzenia skory). Polecany takze do zwalczania zaburzen
funkcjonalnych watroby (np. w przebiegu wirusowego zapalenia watroby).

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Brak



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku przedostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka lub na powierzchnig
skory przemy¢ duzg iloscig wody.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, $§winia, owca, koza, pies, kot:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja alergiczna*
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

*w miejscu iniekcji, krotko utrzymujaca sie.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe, podanie podskorne.

Wstrzykiwa¢ domiesniowo lub podskornie, 1 lub 2 razy w tygodniu w dawce:

Gatunek: Dawka:
Konie, bydto 2-5 ml
Cieleta, zrebigta 1-3 ml
Swinie, owce, kozy 0,5-1,5 ml
Psy i koty 0,5-1 ml

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

Witamina B, nie wywiera dziatania toksycznego nawet przy stosowaniu w wysokich dawkach przez
dtugi czas. Przy podawaniu myszom jednorazowej dawki 1600 mg/kg m.c. nie zaobserwowano
wystgpienia zadnych efektow ubocznych. Dawki przewyzszajace 1000-krotnie zapotrzebowanie
pokarmowe na tg witaming sg bezpieczne dla wigkszosci gatunkow zwierzat.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
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Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Pies, kot: nie dotyczy
Bydto, kon, owca, koza, §winia: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QB03BAO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Substancja czynng w weterynaryjnym produkcie leczniczym jest witamina Bi,. Witamina B, czyli
kobalamina, nalezy do krynoidéw, zwiazkoéw zawierajacych uktad 4 pierscieni pirolowych z centralnie
potozonym kobaltem, potagczonym z nimi wigzaniami koordynacyjnymi. Klasyfikuje si¢ ja w grupie
witamin rozpuszczalnych w wodzie. Wystepuje glownie w produktach pochodzenia zwierzecego
(watrobie, migsie, jajach, mleku, rybach), a zatem zwierzeta migsozerne lub wszystkozerne otrzymuja
ja z pokarmem. Zwierzeta ro§linozerne natomiast zaopatrywane sg w witaming B, przez mikroflore
przewodu pokarmowego, ktora syntetyzuje kobalaming. Stan mikroflory oraz obecnos¢ w pokarmie
sktadnikow niezbednych do syntezy witaminy (kobalt) decyduje o zaopatrzeniu zwierzat
roslinozernych w Bis.

Kobalamina wystepuje w organizmie w wielu postaciach chemicznych petiac funkcje koenzymow w
reakcjach redukcji rybonukleotydow do dezoksyrybonukleotydow, przemianie metylomalonylo-CoA
oraz w transporcie grup metylowych. Witamina Bi, jest magazynowana w organizmie w watrobie w
ilosci okoto 10 mg (u duzych zwierzat). W przypadku spozywania nadmiaru witaminy B (przy
petnych magazynach watrobowych) jest ona wydalana z moczem w postaci niezmienionej. Przy
przedtuzajacym si¢ okresie braku dostawy B, z pozywieniem, zaburzen we wchianianiu lub
zwigkszonego wykorzystania przez organizm, szybko wyczerpuja si¢ jej zapasy. Poniewaz witaminy
rozpuszczalne w wodzie uczestniczg w wielu, wzajemnie zaleznych przemianach metabolicznych, w
praktyce na podstawie objawow klinicznych jest bardzo trudno rozstrzygaé, z niedoborem jakiej
witaminy mamy do czynienia. Pierwotne objawy niedoboréw witaminy B, u zwierzat wynikaja
gldwnie z zaburzen w syntezie kwasow nukleinowych i porfiryn, w przemianie kwasu propionowego
w glukozg oraz w metabolizmie lipidow, biatek i bton komérkowych. Zaburzenia w syntezie kwasow
nukleinowych i porfiryn prowadzg do anemii makrocytarnej, zwigkszenia krwinek biatych o
wieloptatowym jadrze oraz powigkszenia limfocytow z leukopenig. Zaburzenie syntezy kwasow
nukleinowych wptywa wyraznie na stan nabtonka przewodu pokarmowego, prowadzac do
spowolnienia lub zaniku proliferacji komorek, co przejawia si¢ wystepujacymi na przemian
biegunkami i zaparciami. Niezwykle istotny jest udziat witaminy Bi» w przemianach kwasu
propionowego u przezuwaczy. Nalezy tu przypomnie¢, iz kwas propionowy tworzony jest w
przedzotadkach, a po wchtonieciu do krwi jest gtownym zrodtem glukozy. Zaburzenie przemiany
kwasu propionowego w glukoze objawia si¢ spadkiem mlecznosci, spadkiem przyrostow masy ciala,
wychudzeniem. U bydta stan taki moze pojawi¢ si¢ w wyniku zaburzen mikroflory przedzotadkow
(zmiana diety, stosowanie antybiotykow jonoforowych) i jednocze$nie wysokiej produkcji. Przy
dtuzej utrzymujacym si¢ niedoborze witaminy B1» zaburzenie metabolizmu lipidéw i biatek odbija sig
na funkcjonowaniu uktadu nerwowego. Pojawiajg si¢ zmiany degeneracyjne w rdzeniu kregowym,
zmiany zapalne nerwow, ktorym towarzyszg objawy neurologiczne. Dodatkowo uwaza sie, iz
kobalamina peni funkcje ochronne wzgledem watroby, pobudza wydzielanie trzustkowe i
przysadkowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Brak danych



5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane

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 ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu Il o pojemnos$ci 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem.

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

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

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

37/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/05/1994

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe 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

