1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vitaminum C 10% inj. 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dozylnych /1
domigsniowych dla koni, bydla, §win, psdéw, kotdw 1 lisdw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]

1 ml zawiera:
[Kwas askorbowy 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, swinia, owca, pies, kot, lis.

4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Niedobory witaminy C w organizmie, wspomagajaco w trakcie antybiotykoterapii, zaburzeniach
trawienia, W ciazy oraz narazeniu na stresy, oslabieniu 1 wycienczeniu. Wspomagajaco w
zakazeniach ukladu moczowego.

4.3. Przecrwwskazania

[Kamica nerkowa szczawianowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Podanie domigsniowe moze prowadzic do miejscowych podraznien ( szczegolnie u koni).
Moze wystapic duza bolesnosc podczas mniekeji.
4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne S$rodki
ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Przy stosowaniu dozylnym podgrzac preparat do temperatury ciala 1 podawac powols.

Przypadkowe samowstrzyknigcie preparatu przez osobg¢ podajaca lek zwierzeciu nie stanowi
jakiegokolwiek dla niej zagrozenia.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)

Witamina C jest zwykle dobrze tolerowana.
U osobnikow z wystepujaca predyspozycja do tworzenia si¢ kamieni nerkowych podawanie
parenteralne kwasu askorbowego moze prowadzic do wystapienia kamicy nerkowe;.
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Wysokie dawki kwasu askorbowego powoduja zakwaszenie moczu, przez co uposledzone jest
wydalanie stabych kwaséw i zasad. Kwasny odczyn moczu moze prowadzi¢ do krystalizacji
MOCZanow, szCzawlanow 1 cytrynianéw z nastgpowym tworzeniem si¢ kamieni w ukladzie
moczowym. Duze dawki moga réwniez powodowaé biegunke.

U zwierzat chorych na cukrzyce oraz w stanach nadmiernego wchlaniania zelaza z przewodu
pokarmowego nalezy réwniez unikaé podawania wysokich dawek askorbiniandw.

Parenteralne podawanie kwasu askorbowego w wysokich dawkach prowadzi do otrzymania
falszywie dodatnich wynikéw laboratoryjnych stwierdzajacych obecnosé glukozy we krwi.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§no$ci

Brak przeciwwskazan.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Kwas askorbowy poteguje dzialanie kumarynowych lekoéw przeciwzakrzepowych. Zwigksza
wchlanianie zelaza. Glikozydy flawonowe nasilaja i poteguja efekt dzialania witaminy C.

Kwas askorbowy zwickszajac kwasny odczyn moczu obniza przeciwbakteryjny wplyw
antybiotykow aminoglikozydowych oraz makrolidéw. Réwnoczesne podawanie witaminy C
z lekiem wiazacym zelazo — deferoksaming, ktory jest stosowany w hemochromatozie
1 hemosyderozie poprzetoczeniowej, moze prowadzi¢ do wystaplenia nadmiaru jonéw zelaza,
przede wszystkim w komodrkach migsnia sercowego, co powoduje zaburzenia rytmu
1 przewodnictwa. Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u osobnikéw starych. Dlatego tez w
przypadku kontecznosci rownoczesnego stosowania obu lekdéw zaleca sie podawanie kwasu
askorbowego dwie godziny po infuzj deferoksaminy.

Podawanie wysokich dawek kwasu askorbowego wykazuje zdolnosé obnizania wchlaniania
z przewodu pokarmowego lekow wykazujacych dzialanie antykoagulacyjne.

Wysokie dawki kwasu askorbowego prowadza do inaktywacji witaminy B,

Dozylna iniekcja kwasu askorbowego skraca okres poltrwania salicylamidu.

Rownoczesna podawanie oksytocyny 1 kwasu askorbowego obniza zdolnos¢ przechodzenia
kwasu askorbowego przez lozysko do plodu.

4.9. Dawkowanie i drogi podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Lek stosuje si¢ w iniekcjt dozylnej lub domigsniowe) w dawkach dobowych:

Bydlo, konie - 0,05-0,1 ml/kg m.c.
Swinie, owce - 0,08 —0,16 ml/kg m.c.
Psy, lisy, koty - 0,1 -0,2 ml/kg m.c.

Podawac preparat przez 5 - 7 dni ( zaleca si¢ podanie 1/2 dawki 2 razy dziennie).

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢gpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki)

Brak.
4.11. Okres karencji

Pies, kot, Iis — nie dotyczy
Kon, bydlo, swinita, owca — zero dni



9.

4
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy
Kod ATC vet: QA11GAO01

5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Kwas askorbowy uczestniczy w reakcjach oksydo-redukcyjnych w komorce. Bierze udzialw wielu
procesach metabolicznych, m.in. w hydroksylacji zwiazkéw aromatycznych.

Wplywajac na aktywnos¢ wielu enzymow aktywuje procesy metaboliczne organizmu zwierzat
m.in. przemiany biatkowej i weglowodanowe;. Uczestniczy w procesie syntezy sterydow
nadnerczowych. Jest substancja niezbedna w procesie syntezy kolagenu 1 pomocng
W utrzymaniu integralnosci tkanki lacznej, substancji organicznej kosci oraz z¢biny, Kwas
askorbowy jest niezbedny w procesie gojenia si¢ ran. Osigga wysokle stgzenie w miejscach
charakteryzujacych si¢ intensywna fibroplazja co $wiadczy o Jego udziale w procesach
naprawczych tkanek.

Witamina C uczestniczy w przemianach tluszczow ( hamuje dzialanie lipazy). Bierze udzial w
metabolizmie cholesterolu — przy jej braku poziom cholesterolu w watrobie i surowicy wzrasta.
Siarczanowe metabolity kwasu powoduja przejscie cholesterolu do siarczanu cholesterolu i
usunigcie go wraz z moczem.

Kwas ten usprawnia resorpcje jondw zelaza z  jelit wplywajac  na  dostepnosé
1 wykorzystanie jonéw zelaza przez komorki szpiku kostnego, zatem odgrywa rol¢ w procesie
powstawania erytrocytow oraz w syntezie hemoglobiny. Ogranicza przepuszczalnosd naczyn
wlosowatych  w  przebiegu schorzen atopowych 1 zapalnych. Wykazuje  dzialanie
przeciwmiazdzycowe przez zapobieganie odkladaniu si¢ cholesterolu w  $ciankach naczyn
krwionosnych. Obecnos¢ jonow zelaza, miedzi, cynku, wapnia i flawonoidéw wzmacnia dzialanie
biologiczne witaminy C.

Witamina C zapobiega wzrostowi kwasu moczowego w komérkach migsnia sercowego.

Hamuje tworzenie si¢ wolnych rodnikow prowadzacych do uszkodzenia komorek mieénia
sercowego w przebiegu endotoksemii.

Kwas askorbowy poprzez dzialanie przeciwutleniajace 1 stymulujace nadnercza uczestniczy
w hamowaniu procesu zapalnego.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym kwas askorbowy osigga szybko wysokie stezenie we krwi
1 natychmiast jest rozmieszczany do tkanek, tak wiec we krwi pozostaje ok. 25% dawki podanej
parenteralnie, ktora laczy sie z biatkami krwi.

Kwas askorbowy ulega metabolizmowi w watrobie przez utlenienie i hydroliz¢. Kwas askorbowy
w 25% wydalany jest z moczem w stanie niezmienionym oraz w postaci metabolitow.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych

Formaldehydosulfoksylan sodu
disodu edetynian
Woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Kwas askorbowy wykazuje niezgodnos$c chemiczng z dwuweglanem sodu, salicylanem sodu,
azotanem sodu, teobroming, urotropina (metenaming), chlorowodorkiem chlorpromazyny, sola
sodowa bursztynianu methylprednisonu.

Nie nalezy mieszac roztworu kwasu askorbowego z innymi lekami przeznaczonymi do intekcji.
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6.3. Okres waznosci

Okres waznosci - 2 lata
Okres przydatnosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego - 28 dni.

0.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temp. ponizej +25 °C. Chroni¢ od swiatla. Nie zamraza¢

0.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktorych je wykonano
Butelka szklana ze szkla oranzowego typu Il o pojemnosct 100 ml zamknieta korkiem z gumy

bromobutylowej oraz uszczelnieniem aluminiowym w tekturowym pudelku.

0.6. Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Preparﬂt nie stwarza zagrozenia dla srodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet - Pulawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy
tel/fax: (081) 886 33 53, tel:(081) 888 91 00

e-mail: biowet(@biowet.pl
8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

991 / 00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14.02.2000r.
05.05.2005r.
13.06.2000t.

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



