






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1. 
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk196141161]LV Vitol-140 šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: _Hlk196141182]Katrs ml satur: 
Aktīvās vielas: 
[bookmark: _Hlk196141195][bookmark: _Hlk197938206]Retinola palmitāts (vitamīns A)	80 000 SV
Holekalciferols (vitamīns D3) 	40 000 SV
Alfa-tokoferola acetāts (vitamīns E) 	20 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Benzilspirts 

	Butilhidroksitoluols

	Sojas eļļa


 
Dzeltens, eļļains šķīdums.


3. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 

3.1. Mērķsugas

[bookmark: _Hlk196141242]Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cūkas, suņi un kaķi.

3.2. Lietošanas indikācijas, katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk197955369]Vitamīna A, vitamīna D3 un vitamīna E kombinācija lietošanai zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem turpmāk minētajos gadījumos: 
· [bookmark: _Hlk83896234]stresa izraisītu veselības traucējumu ārstēšanai vakcinācijas, saslimšanas, transportēšanas, paaugstināta mitruma, paaugstinātas temperatūras vai strauju temperatūras izmaiņu gadījumā; 
· barības izmantojamības uzlabošanai.

3.3. Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk83896246][bookmark: _Hlk84429066][bookmark: _Hlk197955529]Nelietot produktīvajiem dzīvniekiem, kuri uzņem vitamīnu A pietiekamā daudzumā, jo ir iespējama tā uzkrāšanās cilvēku uzturā izmantojamos audos.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām. 

3.4. Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5. Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lai novērstu vitamīnu uzkrāšanos organismā, nelietot šīs veterinārās zāles biežāk kā vienu reizi nedēļā. 



Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Nejaušas pašinjicēšanas gadījumā nevar izslēgt vitamīna A hipervitaminozes risku. Tādēļ, ievadot šīs veterinārās zāles, ievērot lielu piesardzību. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret jebkuru no aktīvajām vielām, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem ir konstatēta vitamīna A teratogēna iedarbība. Tādēļ šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, rūpīgi nomazgāt rokas. 
[bookmark: _Hlk197955645]Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6. Blakusparādības

Zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem:

Ievadot ieteiktajās devās, blakusparādības nav novērotas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7. Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība: 
Lietojot šīs veterinārās zāles grūsnības pirmajā trimestrī, ievērot piesardzības pasākumus, jo vitamīnam A var būt teratogēna iedarbība. 

Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.

3.8. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9. Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. 
Vienreizējai lietošanai.
Neievadīt šīs veterinārās zāles subkutāni liellopiem, teļiem, zirgiem, kumeļiem, aitām, kazām, cūkām un sivēniem.

Liellopiem un zirgiem: 10 ml;
Teļiem un kumeļiem: 5 ml;
Aitām un kazām: 3 ml;
[bookmark: _Hlk197955925]Cūkām: 5 – 8 ml;
Sivēniem: 1 – 3 ml;
Suņiem: 1 – 5 ml;
Kaķiem: 1 – 2 ml.

Lai novērstu vitamīnu uzkrāšanos organismā, nelietot šīs veterinārās zāles suņiem un kaķiem biežāk kā vienu reizi nedēļā. 
Liellopiem, teļiem, zirgiem, kumeļiem, aitām, kazām, cūkām un sivēniem ievadīt šīs veterinārās zāles tikai vienu reizi, nepārsniedzot ieteikto devu.

Injicējot šīs veterinārās zāles, ievērot vispārpieņemtos aseptikas pamatprincipus.

3.10. Pārdozēšana simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Taukos šķīstošos vitamīnus nedrīkst uzņemt pārlieku daudz, jo tie uzkrājas organismā un var izraisīt blakusparādības. 
Vitamīna A pārdozēšanas gadījumā var novērot samazinātu barības uzņemšanu, ķermeņa svara samazināšanos, eritrēmu, alopēcijas, izmaiņas gļotādās un garo kaulu lūzumu, uz ko norāda klibums vai izmainīta gaita. 
Vitamīna D pārdozēšana var izpausties kā hiperkalcēmija, hipofosfatēmija, osteoporoze, hipoparatireoidisms, hiperkalcitonisms un distrofiskā kalcinoze. 

Nepārsniegt ieteikto devu.

3.11. Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami. 

3.12. Ierobežojumu periods

[bookmark: _Hlk83896085][bookmark: _Hlk83827744]Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi, liellopi: 234 dienas. 
Cūkas: 224 dienas.
Aitas, kazas: 185 dienas.

Pienam: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas: 120 stundas (5 dienas).


4. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1. ATĶvet kods: QA11JA.

4.2. Farmakodinamiskās īpašības

Taukos šķīstošo vitamīnu pamatfunkcijas:
Vitamīns A nepieciešams redzes un reprodukcijas funkcijām; normālas epitēlija struktūras uzturēšanai ādā, organisma augšanai, audu reģenerācijai, kaulaudu veidošanai, imūnsistēmas darbības nodrošināšanai un hormonu sintēzei. 
Vitamīnam D3 ir būtiska nozīme kalcija un fosfātu koncentrācijas regulācijā asins plazmā  un to vielmaiņas regulācijā. Vitamīns D3 ir īpaši nepieciešams jauniem dzīvniekiem normālai skeleta un zobu attīstībai. 
Vitamīns E darbojas kā antioksidants, neitralizē brīvos radikāļus; nepieciešams šūnu membrānu stabilitātei, eritrocītu protekcijai. Vitamīns E aizsargā skābekļa jutīgo vitamīnu A no oksidēšanās. 

4.3. Farmakokinētiskās īpašības

Taukos šķīstošie vitamīni ilgstoši deponējas aknās un taukaudos. Savukārt oksidētie vai ar glikuronskābi konjugētie vitamīni no organisma tiek izvadīti ar urīnu un žulti. 



5. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1. Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2. Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 2 nedēļas.

5.3. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk79422471][bookmark: _Hlk197938285]Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Pēc atvēršanas uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C). 
Sargāt no tiešiem saules stariem.
Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.

5.4. Tiešā iepakojuma veids un saturs

Brūns 100 ml II tipa stikla flakons, kas noslēgts ar gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, kartona kastītē.

5.5. Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Interchemie werken De Adelaar Eesti AS


7. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/12/0044


8. PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28/05/2012 


9. VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2025


10. VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).





















III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA






















A. MARĶĒJUMS







	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

LV Vitol-140 šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Retinola palmitāts (vitamīns A)	80 000 SV
Holekalciferols (vitamīns D3) 	40 000 SV
Alfa-tokoferola acetāts (vitamīns E) 	20 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 ml


4.	MĒRĶSUGAS
[image: A black silhouette of a horse
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Description automatically generated]

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cūkas, suņi un kaķi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi, liellopi: 234 dienas. 
Cūkas: 224 dienas. 
Aitas, kazas: 185 dienas.

Pienam: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas: 120 stundas (5 dienas).


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 2 nedēļu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Pēc atvēršanas uzglabāt ledusskapī.
Sargāt no tiešiem saules stariem. 
Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Interchemie werken De Adelaar Eesti AS


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/12/0044


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons 100 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

LV Vitol-140 šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem  
 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Retinola palmitāts (vitamīns A)	80 000 SV
Holekalciferols (vitamīns D3) 	40 000 SV
Alfa-tokoferola acetāts (vitamīns E) 	20 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cūkas, suņi un kaķi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. 


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi: 
[bookmark: _Hlk84430594]Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi, liellopi: 234 dienas. 
Cūkas: 224 dienas. 
Aitas, kazas: 185 dienas.

Pienam: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas: 120 stundas (5 dienas).


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 2 nedēļu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Pēc atvēršanas uzglabāt ledusskapī.
Sargāt no tiešiem saules stariem. 
Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Interchemie werken De Adelaar Eesti AS


[bookmark: _Hlk198196227]9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums 

LV Vitol-140 šķīdums injekcijām zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem 


2.	Sastāvs 

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas: 
Retinola palmitāts (vitamīns A)	80 000 SV
Holekalciferols (vitamīns D3) 	40 000 SV
Alfa-tokoferola acetāts (vitamīns E) 	20 mg

Dzeltens, eļļains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cūkas,  suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Vitamīna A, vitamīna D3 un vitamīna E kombinācija lietošanai zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām, suņiem un kaķiem turpmāk minētajos gadījumos: 
· stresa izraisītu veselības traucējumu ārstēšanai vakcinācijas, saslimšanas, transportēšanas,  
· paaugstināta mitruma, paaugstinātas temperatūras vai strauju temperatūras izmaiņu gadījumā; 
· barības izmantojamības uzlabošanai.


5. 	Kontrindikācijas

Nelietot produktīvajiem dzīvniekiem, kuri uzņem vitamīnu A pietiekamā daudzumā, jo ir iespējama tā uzkrāšanās cilvēku uzturā izmantojamos audos.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām. 


6. 		Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lai novērstu vitamīnu uzkrāšanos organismā, nelietot šīs veterinārās zāles biežāk kā vienu reizi nedēļā. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk83896329]Nejaušas pašinjicēšanas gadījumā nevar izslēgt vitamīna A hipervitaminozes risku. Tādēļ, ievadot šīs veterinārās zāles, ievērot lielu piesardzību. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem ir konstatēta vitamīna A teratogēna iedarbība. Tādēļ šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces.
[bookmark: _Hlk83896345]Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
[bookmark: _Hlk83896352]Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, rūpīgi nomazgāt rokas. 
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.



Grūsnība: 
Lietojot šīs veterinārās zāles grūsnības pirmajā trimestrī, ievērot piesardzības pasākumus, jo vitamīnam A var būt teratogēna iedarbība. 

Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.

Pārdozēšana:
Taukos šķīstošos vitamīnus nedrīkst uzņemt pārlieku daudz, jo tie uzkrājas organismā un var izraisīt blakusparādības. 
Vitamīna A pārdozēšanas gadījumā var novērot samazinātu barības uzņemšanu, ķermeņa svara samazināšanos, eritrēmu, alopēciju, izmaiņas gļotādās un garo kaulu lūzumu uz ko var norādīt klibums vai izmainīta gaita. 
Vitamīna D pārdozēšana var izpausties kā hiperkalcēmija, hipofosfatēmija, osteoporoze, hipoparatiroidisms, hiperkalcitonisms un distrofiskā kalcinoze. 
Nepārsniegt ieteikto devu. 

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Zirgiem, liellopiem, aitām, kazām, cūkām,  suņiem un kaķiem:

Ievadot ieteiktajās devās, blakusparādības nav novērotas. 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv. 
 

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. 
Vienreizējai lietošanai.
Neievadīt šīs veterinārās zāles subkutāni liellopiem, teļiem, zirgiem, kumeļiem, aitām, kazām, cūkām un sivēniem.

Liellopiem un zirgiem: 10 ml;
Teļiem un kumeļiem: 5 ml;
Aitām un kazām: 3 ml;
Cūkām: 5 – 8 ml; 
Sivēniem: 1 – 3 ml;
Suņiem: 1 – 5 ml; 
Kaķiem: 1 – 2 ml.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai novērstu vitamīnu uzkrāšanos organismā,  nelietot šīs veterinārās zāles suņiem un kaķiem biežāk kā vienu reizi nedēļā. 
[bookmark: _Hlk83827662]Liellopiem, teļiem, zirgiem, kumeļiem, aitām, kazām, cūkām un sivēniem ievadīt šīs veterinārās zāles tikai vienu reizi, nepārsniedzot ieteikto devu.

Injicējot šīs veterinārās zāles, ievērot vispārpieņemtos aseptikas pamatprincipus.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem:
Zirgi, liellopi: 234 dienas, 
Cūkas: 224 dienas, 
Aitas, kazas: 185 dienas.

Pienam: 
Zirgi, liellopi, aitas, kazas: 120 stundas (5 dienas).


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 
Pēc atvēršanas uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C). 
Sargāt no tiešiem saules stariem.
Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 2 nedēļas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/12/0044

Kartona kastīte ar vienu 100 ml stikla flakonu.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs, un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Püünsi 
Viimsi vald, 74013 Harjumaa
Igaunija
Tel: +372 6 005 005
E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee
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