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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTROVIT solutie injectabila pentru bovine, cai, capre, oi, porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substante active:

Vitamina A (retinol palmitat)
Vitamina D3 (colecalciferol)
Vitamina E (a-tocoferol acetat)
Vitamina B1 (tiamina clorhidrat)
Vitamina B2 (riboflavina sodiu fosfat)
Vitamina B6 (piridoxina clorhidrat)
Vitamina B12 (ciancobalamina)
D-pantenol

Nicotinamida

Acid folic

Clorura de colina

Biotina

DL-metionina

L-lizina clorhidrat

Excipienti:

15. 000 UI
7.500 Ul
20 mg
10 mg
5mg
3mg

60 pg

25 mg
50 mg
150 pg
12,5 mg
125 ug
Smg
7mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Polisorbat 80

Alcool benzilic

21 mg

Citrat de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, de culoare portocaliu pana la rosu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, capre, oi, porci.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine, cai, capre, oi, porci pentru tratamentul deficientelor de vitamine si aminoacizi.




3.3 Contraindicatii

a0

Nu se utilizeazi la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din

cauza posibilitatii de acumulare in tesuturile comestibile.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina A.
Prin urmare, administrarea trebuie efectuatid cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile Tnsarcinate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, capre, oi, porci:
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente
prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

In prima parte a gestatiei vitamina A poate fi teratogend. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
balantei beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cii de administrare si doze T e

Produsul se administreazi pe cale intramusculara in urmatoarele doze:

Bovine, cai: 10 -15 ml produs/ animal
Vitei, ménji, capre, oi: 5 -10 ml produs/ animal
Miei 5 - 8 ml produs / animal
Porci: 2 -10 ml produs/ animal

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se obtin
produse alimentare.

La speciile de la care se obtin produse alimentare, produs medicinal veterinar trebuie administrat o
singurd datd, iar doza recomandati nu trebuie depasita.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O supradozare de vitamina A determini o scidere a consumului de furaje, a sporului in greutate, eritem,
alopecie, modificiri ale mucoaselor, fracturi ale oaselor lungi manifestate prin schiopaturi si modificari
ale mersului.

Supradozarea vitaminei D determind hipercalecemie, hipofosfatemie, osteoporoza, hipoparatiroidism,
calcinoza distrofica.

Se vor respecta dozele indicate.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine si cai: 182 zile
Porci, oi si capre: 166 zile
Lapte:

Bovine, cai, oi si capre: 120 ore (5 zile)

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC: QA11AB

4.2 Farmacodinamie

Vitamina A este implicatd in procesul de formare si mentinere a functiei tesuturilor epiteliale si a
mucoaselor, este importanta pentru fertilitate si este esentiald pentru vedere.

Vitamina D3 regleaza si corecteaza metabolismul calciului si fosforului in singe si joacd un rol important
in absorbtia calciului $i fosforului la nivelul intestinului. Mai ales la animalele tinere in crestere vitamina
D3 este esentiala pentru dezvoltarea normala a scheletului si dintilor.



Vitamina E este un antioxidant intracelular solubil in grasimi, implicat in stabilizarea acizilor grasi
hesaturati, prevenind astfel formarea lipo-peroxizilor toxici. In plus, vitamina E protejeaza vitamina A,
oxigen-sensibila Impotriva distrugerii oxidative.

Vitaminele B sunt esentiale pentru functionarea corespunzitoare a mai multor functii fiziologice.

4.3 Farmacocinetica

Deoarece toate formele de vitamina A sunt solubile in grasimi, absorbtia vitaminei A depinde de
capacitatea organismului de a absorbi grasimile. Vitamina A este incorporata in chilomicroni in intestin.
Acesti chilomicroni sunt transportati prin intermediul sistemului limfatic si vasele de sange in alte parti
ale corpului. Carotenii sunt stocati in ficat sau convertiti la retinol, in timp ce retinolul este transformat in
retinali sau retinili esteri. Retinil- esterii pot fi transformati in 11-cis-retinali, care este cromoforul pentru
rodopsina din ciclul vizual. Retinilul pe de alta parte, poate fi transformat in acid retinoic. Acidul retinoic
este fie convertit la all-trans si acidul 9-cis retinoic (specii de vitamina A transcriptional active) sau se
oxideaza si este secretat in intestin.

Vitamina D3 este o vitamina solubila in grasimi si se absoarbe in organism prin intermediul
chilomicronilor. Vitamina D3 este formata in pielea animalului prin iradiere UV a 7-dehidrocolesterolului.
Vitamina D3 este fie absorbita, fie sintetizata de catre organism, fiind biologic inerta. Aceasta trebuie sa
fie transformata in ficat in 25-OH-Vitamina D3 si ulterior 1a, 25-dihidroxi vitamina D3, inainte de a
deveni biologic activa. Transportul si distributia vitaminei D3 si a formelor sale de hidroxilati are loc in
fluxul sanguin prin proteina de legare a vitaminei D (DBP). Ar putea juca un rol in mentinerea nivelurilor
stabile de 25-OH-vitamina D3 in perioadele de deficiente si in furnizarea vitaminei D3 si a formelor sale
de hidroxilati in tesuturile tinta.Principala cale de excretie a vitaminei D3 este prin bila in fecale. Cu toate
ca sunt cai de excretie minore, conjugatii sulfat ai vitaminei D3 inactive biologic au fost identificati in
urina si in laptele matern.

Absorbtia vitaminei E este esentiala pentru aproape toate speciile. Vitamina E este o vitamina solubila in
grasimi, care este absorbita in organism prin intermediul chilomicronilor. Aceasta este transportata la
ficat, care este organul principal responsabil pentru stocarea de vitamina E.

In ficat, proteina de legare tocoferol leaga exclusiv a-tocoferol. Procesul de legare de proteine este
necesar pentru incorporarea o-tocoferolului in lipoproteine VLDL, care furnizeazd a-tocoferol la alte
organe din organism. Excesul de a-tocoferol, precum si de alte forme de vitamina E nu se leaga de
proteina de legare tocoferolul si sa fie secretata in bila si excretata prin fecale. Vitamina Bl (tiamina):
90% este legatd de eritrocite. In plasma, majoritatea este legatd de albumina, se excretd majoritar prin
urin.

Vitamina B2 (riboflavina): este leagati de proteinele plasmatice, nivelele plasmatice sunt foarte variate.
Se excretd majoritar in urind in forma sa liberd sau sub forma de metabolifi.

Vitamina B6 (piridoxina): metabolizati n ficat §i excretatd in urind.

Vitamina B12: concentratiile plasmatice normale sunt intre: 200-900 pg/ml; se leagd de proteine; este
stocatd in ficat. Se distribuie in lapte; 50-90% din doza este excretatd In urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
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Termenul de valabilitate al produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 séptéméni.r%i‘
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.
Dupé deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla bruna de tip Il x 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa din aluminiu sau cu
capac flip-off cu sigiliu din polipropilend, ambalat in cutie de carton.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160295

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 23.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.heaith.europa.ew/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

INTROVIT, solutie injectabila

l2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 ml contine :

Vitamina A(retinol palmitat) 15. 000 U
Vitamina D3 (colecalciferol) 7.500 TU
Vitamina E (a-tocoferol acetat) 20 mg
Vitamina B1(tiamina clorhidrat) 10 mg
Vitamina B2 (riboflavina sodiu fosfat) 5mg
Vitamina B6 (piridoxina clorhidrat) 3mg
Vitamina B12 (ciancobalamina) 60 ug
D-pantenol 25 mg
Nicotinamida S0mg
Acid folic 150 pg
Clorura de colina 12.5mg
Biotina 125 ng
DL-metionina Smg
L-lizina clorhidrat 7mg
l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 ml.
[ 4. SPECII TINTA B

Bovine, cai, capre, oi, porci.

| 5. INDICATII ]

La bovine, cai, capre, oi, porci pentru tratamentul deficientelor de vitamine si aminoacizi.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale intramusculara.
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanati la specii de la care se obtin
produse alimentare.



| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
ki) PR

Carne si_organe: o
Bovine si cai: 182 de zile
Porci, oi si capre: 166 de zile
Lapte:
Bovine, cai, oi si capre: 120 ore (5 zile)

| 8. DATA EXPIRARII ]
Exp.: {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 2 saptamani.

[ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se proteja de lumina.
Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” j

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea §i iTndeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —I
160295

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot: {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTROVIT, solutie injectabila

‘2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine :

Vitamina A (retinol palmitat) 15. 000 IU
Vitamina D3(colecalciferol) 7.500 TU
Vitamina E (a-tocoferol acetat) 20 mg
Vitamina B1(tiamina clorhidrat) 10 mg
Vitamina B2 (riboflavina sodiu fosfat) 5mg
Vitamina B6 (piridoxina clorhidrat) 3 mg
Vitamina B12 (ciancobalamina) 60 ng
D-pantenol 25mg
Nicotinamida 50 mg
Acid folic 150 ug
Clorura de colina 12.5mg
Biotina 125 ug
DL-metionina 5mg
L-lizina clorhidrat 7 mg
|3. SPECII TINTA

Bovine, cai, capre, oi, porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

]

Produsul se administreaza pe cale intramusculara.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanatd la specii de la care se obtin

produse alimentare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

l

Carne si_organe:

Bovine si cai: 182 de zile
Porci, oi si capre: 166 de zile
Lapte:

Bovine, cai, oi si capre: 120 ore (5 zile).



| 6. DATA EXPIRARII

Exp.: {ll/aaaa}
Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 2 siptamani.

u. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.
Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pistra la frigider (2 °C -8 °C).

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



B. PROSPECTUL

ek d w7



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

INTROVIT, solutie injectabila pentru bovine, cai, capre, oi, porci.

2. Compozitie

1 ml contine :
Substante active:

Vitamina A(retinol palmitat) 15. 000 IU
Vitamina D3 (colecalciferol) 7.500 IU
Vitamina E (a-tocoferol acetat) 20 mg
Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 10 mg
Vitamina B2 (riboflavina sodiu fosfat) 5mg
Vitamina B6 (piridoxina clorhidrat) 3mg
Vitamina B12 (ciancobalamina) 60 ug
D-pantenol 25mg
Nicotinamida S0 mg
Acid folic 150 g
Clorura de colina 12.5mg
Biotina 125 ng
DL-metionina 5mg
L-lizina clorhidrat Tmg
Excipienti:

Alcool benzilic 21 mg

Solutie injectabila, de culoare portocaliu pana la rosu.

3. Specii tinti

Bovine, cai, capre, oi, porci.

4. Indicatii de utilizare

La bovine, cai, capre, oi, porci pentru tratamentul deficientelor de vitamine si aminoacizi.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazé' ‘la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substantele active, sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:
Nu exista.




ii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
pele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

{n caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina A.
Prirr‘tirmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile eféctuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
‘acest:medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de cétre femeile gravide.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
in prima parte a gestatiei, vitamina A poate fi teratogend. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
O supradozare de vitamina A determini o scidere a consumului de furaje, a sporului in greutate, eritem,

alopecie, modificari ale mucoaselor, fracturi ale oaselor lungi manifestate prin schiopéturi si modificari in
mers.

Supradozarea vitaminei D determind hipercalecemie, hipofosfatemie, osteoporoza, hipoparatiroidism,
calcinoza distrofica.

Se vor respecta dozele indicate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, cai, capre, oi, porci:
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.




8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Produsul se administreazi pe cale intramusculari in urmatoarele doze:

Bovine, cai: 10 -15 ml produs/ animal
Vitei, manji, capre, oi: 5 -10 ml produs/ animal

Miei 5 - 8 ml produs / animal

Poreci: 2 -10 ml produs/ animal

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanat la specii de la care se obtin
produse alimentare.

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie administrat o
singurd datd, iar doza recomandat nu trebuie depasita.

10. Perioade de asteptare

Carne si_organe:

Bovine si cai: 182 de zile
Porci, oi si capre : 166 de zile
Lapte:

Bovine, cai, oi si capre: 120 ore (5 zile)
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se proteja de lumina.
Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti si cutia de carton
dupa ,,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 siptdmani.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.



P
iS;;{Clasiﬁcarea produselor medicinale veterinare
P'rodus';‘medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
» . “Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
e
\D‘irr.lensiunea ambalajului: 1 x 100 ml.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Tarile de Jos

E-mail: registration@interchemie.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi,

Harju county 74013,

Estonia

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com







