B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Intravit B> 500 pg/ml roztwor do wstrzykiwan

2: Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Cyjanokobalamina (witamina Bi,) 500 pg

Substancja pomocnicza:
Fenol 5 mg

Klarowny, czerwony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

Stosowa¢ 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).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W przypadku przedostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka lub na powierzchnie
skory — przemy¢ duza iloscig wody.

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie:

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




Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7. Zdarzenia niepozadane

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

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcja alergiczna*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

*w miejscu iniekcji, krotko utrzymujaca sie.

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 réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

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 domig$niowe, podanie podskorne.

Wstrzykiwaé domie$niowo 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 0,51 ml

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Pies, kot: nie dotyczy

Bydto, kon, owca, koza, $winia: zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C


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

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 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 odpadéw 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 usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 37/94
Butelka ze szkta oranzowego typu Il o pojemnos$ci 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. 226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Camlough Road

Newry, Co. Down,

BT35 6JP Irlandia Péinocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd



Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



