SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 

1.      NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

 TRIAVIT injekčný roztok
2. 
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

1 ml lieku obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):        

Retinoli palmitas
        100 000 IU


Colecalciferolum                     50 000 IU


Tocoferoli alfa acetas              50,00 mg

Pomocné látky:      

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. 
LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.

Žltý, číry olejový roztok.
4. 
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok, kone, ošípané, jahňatá, kura domáca (kurčatá na reprodukciu), psy, králiky a okrasné vtáky
4.2 Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Hypovitaminózy a avitaminózy A, D, E.
4.3 
Kontraindikácie

Nepoužívať u zvierat určených na produkciu potravín s primeraným množstvom vitamínov A, D a E z dôvodu možnosti akumulácie v jedlých tkanivách. 
Hypervitaminóza A, D a E.

4.4 
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Používať len pri potvrdenom súčasnom deficite vitamínov A, D a E.
4.5 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na  používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Väčšie dávky je vhodné rozdeliť do dvoch miest aplikácie max. po 10 ml. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

· V prípade náhodného samoinjikovania nemožno vylúčiť riziko hypervitaminózy súvisiace s    

vitamínom A. Preto sa musí podávanie vykonávať veľmi opatrne. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 
· Štúdie s vitamínom A na laboratórnych zvieratách preukázali teratogénne účinky. Preto tento 
          veterinárny liek nesmú podávať tehotné ženy.
          Pri kontakte lieku s očami nadvihnite viečko postihnutého oka a celé oko vymývajte vodou 
          minimálne 15 minút. Pri podráždení vyhľadajte lekársku pomoc.

· V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú 

informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.
· V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým     
          množstvom vody. 
· Tento liek smie aplikovať len veterinárny lekár.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Ojedinele sa môže vyskytnúť lokálna reakcia v mieste vpichu, predovšetkým po aplikácii väčších množstiev roztoku. Preto je vhodné dávku aplikovať do dvoch miest podania max. po 10 ml.

4.7 
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

TRIAVIT injekčný roztok je možné podávať aj počas gravidity a laktácie. 

4.8 
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

V prítomnosti železitých solí prechádza tokoferol na tokoferyl chinón, ktorý pôsobí ako antivitamín E a antivitamín K. Preto sa odporúča nepodávať súčasne lieky obsahujúce železo.

4.9 
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Spôsob podania: Intramuskulárne 
hovädzí dobytok, kôň 
                                   5 – 10 ml/zviera  

teľa, ošípaná, žriebä    


           3 – 7 ml/zviera
jahňa, ciciak 
          


           1 – 3 ml/zviera
kurčatá na reprodukciu, králik, okrasné vtáky   
 0,1 ml/zviera   
Spôsob podania: Intramuskulárne, subkutánne

pes 

                                              0,1 ml/5 kg ž.hm.

Na jedno miesto aplikovať max. 10 ml injekčného roztoku. 

Tento veterinárny liek sa nesmie používať subkutánne u druhov zvierat určených na produkciu potravín.

U druhov zvierat určených na produkciu potravín sa tento veterinárny liek smie podať len raz a odporúčaná dávka sa nesmie prekročiť.
U nepotravinových druhov zvierat sa podanie odporúča zopakovať po 2-3 mesiacoch. Pri akútnych stavoch je potrebné aplikovať polovičné dávky 2 až 3-krát v dvojdenných intervaloch.
4.10 
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

Podanie vysokých dávok cholekalciferolu vedie k intoxikácii, ktorá sa prejavuje zvýšenou mobilizáciou vápnika z kostí. Vzniká generalizovaná alebo lokalizovaná osteoporóza, hyperkalcémie, zvyšuje sa vylučovanie vápnika močom. V obličkách, pľúcach a cievach sa vyskytujú kalcifikácie.

Nadmerné dávky vitamínu E môžu viesť k poruchám zrážania krvi ako aj zmenám kvality peria vtákov. 

4.11 
Ochranná (é) lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:
Hovädzí dobytok: 243 dní. 
Ošípané: 228 dní. 

Kone: 243 dní. 

Jahňatá: 194 dní. 

Králiky: 56 dní. 

Kurčatá na reprodukciu: 56 dní. 
Mlieko: 
Hovädzí dobytok: 120 hodín (5 dní) 

Nepoužívať u vtákov produkujúcich alebo určených na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.
5. 
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

 
Farmakoterapeutická skupina: Vitamíny v kombinácii
ATCvet. kód: QA11JA
5.1 
Farmakodynamické vlastnosti

Injekčná olejová zmes troch dôležitých lipofilných vitamínov určená na prevenciu a terapiu zvierat rýchlym a účinným spôsobom. Olejové vehikulum zabezpečuje predĺženie požadovaného účinku. 

Základnými indikáciami lieku sú hypovitaminózy a avitaminózy A, D a E. 

Mechanizmus účinku vitamínu A možno rozdeliť do troch skupín: ovplyvnenie expresie génov a tým aj diferenciácie buniek, ich rastu a vývoja, ovplyvnenie emryonálneho vývoja a negenómový mechanizmus (videnie).

Vitamín A zohráva dôležitú úlohu pri videní, pretože tvorí súčasť očného pigmentu rodopsínu. Zúčastňuje sa tiež tvorby a ochrany epiteliálnych tkanív a mukóznych membrán. Vitamín A ovplyvňuje intracelulárne štruktúry ako i enzýmy bunkového metabolizmu. Jeho nedostatok obmedzuje bunkové delenie a tým rast a reprodukciu organizmu. Vplýva na tvorbu protilátok a celkovej odolnosti organizmu voči chorobám. Účinkuje tromi mechanizmami: riadením expresie génov na úrovni transkripcie, čím ovplyvňuje diferenciáciu buniek, rast a vývoj; ovplyvňovaním embryonálneho vývoja pravdepodobne riadením expresie Hox génov a negenómovým mechanizmom zodpovedným za videnie. 

Vitamín D má úzky vzťah k regulácii sekrécie hormónu prištítnych teliesok a tým ku kontrole metabolizmu vápnika a fosforu.  Vitamín D stimuluje absorpciu vápnika a fosforu v tenkom čreve prostredníctvom regulácie syntézy proteínov nevyhnutných k jeho transepiteliálnej absorpcii a transportu do krvi.   

Vitamín D3 - cholekalciferol sa považuje za protirachitický faktor, pretože je jedným zo základných prvkov regulácie homeostázy vápnika v organizme. Hlavnými cieľovými orgánmi, ktoré ovplyvňuje sú črevo, obličky a kosti. V čreve zvyšuje selektívnu permeabilitu Ca2+ cez riasinkový epitel a indukuje syntézu Ca-viažucich proteínov nasledujúcu po transkripcii, v kostiach aktivuje Ca-ATPázu a účinkuje ako trofický hormón, v proximálnom tubule obličiek zvyšuje retenciu vápnika a fosforu.

Vitamín E účinkuje ako antioxidant a tiež neantioxidačnými mechanizmami. Zabraňuje oxidácii nenasýtených lipidových zložiek bunky a tým ich poškodeniu. Ovplyvňuje bunkové signálne procesy, čím riadi expresiu génov enzýmov. Spolu so selénom zohráva dôležitú úlohu v riadení spermatogenézy samcov a schopnosti zahniezdenia zygoty samíc.  
Zabezpečuje stabilitu erytrocytov a integritu cievnych kapilár. Pomáha optimálnemu využitiu vitamínu A, zohráva významnú úlohu v intermitentnej klaudikácii, trombotických ochoreniach, funkcii imunitného systému, prevencii rakoviny a prevencii kardiovaskulárnych ochorení. Okrem toho ovplyvňuje aj hypofyzárno-hypotalamický systém a podporuje tvorbu tyreotropných a kortikotropných hormónov. Účinkuje ako antioxidant a zhášač voľných radikálov, čím ochraňuje polynenasýtené mastné kyseliny bunkových membrán a tým zabezpečuje ich celistvosť. Neantioxidačný mechanizmus sa uplatňuje v ovplyvnení bunkových signálnych procesov (inhibícia proliferácie buniek hladkého svalstva, zníženie aktivity proteínkinázy C, zvýšenie aktivity fosfoproteínfosfatázy A2, riadenie expresie génu (-tropomyozínu) a vplyvom na plodnosť zvierat (prevencia poklesu spermatogenézy u samcov a porúch udržania zygoty u samíc).
5.2 
Farmakokinetické údaje
Všetky tri vitamíny sa po perorálnom podaní absorbujú v hornej časti tenkého čreva, špecifickým mechanizmom prechádzajú do bunky črevného epitelu, kde sa spolu s lipoproteínmi zabudovávajú do chilomikrónov. V tejto podobe sa transportujú lymfou do pečene, ktorá je hlavným zásobným orgánom týchto látok. V organizme sa transportujú naviazané na špecifické transportné bielkoviny zabudované vo VLDL. Dobre sa distribuujú do všetkých tkanív.

Vitamíny A, D3 a E podliehajú intenzívne metabolizmu – jednak oxidáciám, čím sa transformujú na svoju aktívnu formu (retinal, 1,25-dihydroxycholekalciferol) a jednak konjugáciám s kyselinou glukurónovou (vitamín A, D3 aj E) alebo taurínom (vitamín  A). Metabolity,  ktoré sú produktom oxidácií sa vylučujú močom, konjugáty stolicou. Malá časť vitamínu A sa metabolizuje na CO2, ktorý sa vydychuje.

TRIAVIT injekčný roztok je olejový roztok určený len na intramuskulárnu aplikáciu u druhov zvierat určených na produkciu potravín. Vehikulom lipofilných vitamínov je slnečnicový olej, ktorý v mieste vpichu vytvára účinný depot. Z neho sa aktívne látky postupne uvoľňujú do cirkulácie, čím sa predlžuje účinok celého lieku. Biodostupnosť vitamínov z lieku TRIAVIT je dobrá, čo potvrdili i skúšky bioekvivalencie vykonané v rámci klinického skúšania. 
6. 
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 
Zoznam pomocných látok
Slnečnicový olej rafinový  

6.2 
Závažné inkompatibility

V prítomnosti železitých solí prechádza tokoferol na tokoferyl chinón, ktorý pôsobí  ako  antivitamín  E  a  antivitamín  K.  Preto  nie je vhodné injekčný roztok TRIAVIT injekčný roztok miešať s inými liekmi, ktoré obsahujú železo.

6.3 
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

 6.4 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

 Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste.

 6.5 
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Vnútorný obal: sklenená liekovka (typ I) s bromobutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

Vonkajší obal: papierová skladačka.

Veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml. 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

7. 
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk
8.
Registračné číslo(A)
Reg. č. SR: 96/006/01-S

9.
Dátum PRVEJ registrácie/predĺženia registrácie

Dátum prvej registrácie: 05.02.2001
Dátum posledného predĺženia: 20.02.2006
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
INÉ INFORMÁCIE
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Papierová skladačka:  50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


TRIAVIT injekčný roztok

Retinoli palmitas, Colecalciferolum, Tocoferoli alfa acetas     

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


1 ml lieku obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):        

Retinoli palmitas
        100 000 IU


Colecalciferolum                    50 000 IU


Tocoferoli alfa acetas              50,00 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml 

100 ml

200 ml

250 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, kone, ošípané, jahňatá, kura domáca (kurčatá na reprodukciu), psy, králiky, okrasné vtáky
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Hypovitaminózy a avitaminózy A, D, E.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Spôsob podania: Intramuskulárne 
hovädzí dobytok, kôň 
                                   5 – 10 ml/zviera  

teľa, ošípaná, žriebä    


           3 – 7 ml/zviera
jahňa, ciciak 
          


           1 – 3 ml/zviera
kurčatá na reprodukciu, králik, okrasné vtáky      0,1 ml/zviera   
Spôsob podania: Intramuskulárne, subkutánne

pes 

                                               0,1 ml/5 kg ž.hm.

Na jedno miesto aplikovať max. 10 ml injekčného roztoku. 

Tento veterinárny liek sa nesmie používať subkutánne u druhov zvierat určených na produkciu potravín.

U druhov zvierat určených na produkciu potravín sa tento veterinárny liek smie podať len raz a odporúčaná dávka sa nesmie prekročiť.
U nepotravinových druhov zvierat sa podanie odporúča zopakovať po 2-3 mesiacoch. Pri akútnych stavoch je potrebné aplikovať polovičné dávky 2 až 3-krát v dvojdenných intervaloch.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti:
Hovädzí dobytok: 243 dní. Ošípané: 228 dní. Kone: 243 dní. Ovce: 194 dní. Králiky: 56 dní. Hydina: 56 dní. 
Mlieko: Hovädzí dobytok: 120 hodín (5 dní). Ovce: 120 hodín (5 dní)

Nepoužívať u vtákov produkujúcich alebo určených na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvorení použiť do 28 dní.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/006/01-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

EAN:   50 ml:  8586006801831

EAN: 100 ml:  8586006800704
EAN: 200 ml:  8586006801848
EAN: 250 ml:  8586006801855

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

Etiketa:  100 ml, 200 ml, 250 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


TRIAVIT injekčný roztok

Retinoli palmitas,  Colecalciferolum, Tocoferoli alfa acetas     

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


1 ml lieku obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):        

Retinoli palmitas
        100 000 IU


Colecalciferolum                   50 000 IU


Tocoferoli alfa acetas               50,00 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

200 ml

250 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, kone, ošípané, jahňatá, kura domáca (kurčatá na reprodukciu), psy, králiky, okrasné vtáky
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Hypovitaminózy a avitaminózy A, D, E.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Spôsob podania: Intramuskulárne 
hovädzí dobytok, kôň 
                                   5 – 10 ml/zviera  

teľa, ošípaná, žriebä    


           3 – 7 ml/zviera
jahňa, ciciak 
          


           1 – 3 ml/zviera
kurčatá na reprodukciu, králik, okrasné vtáky   
 0,1 ml/zviera   
Spôsob podania: Intramuskulárne, subkutánne

pes 

                                                

0,1 ml/5 kg ž.hm.

Na jedno miesto aplikovať max. 10 ml injekčného roztoku. 

Tento veterinárny liek sa nesmie používať subkutánne u druhov zvierat určených na produkciu potravín.

U druhov zvierat určených na produkciu potravín sa tento veterinárny liek smie podať len raz a odporúčaná dávka sa nesmie prekročiť.
U nepotravinových druhov zvierat sa podanie odporúča zopakovať po 2-3 mesiacoch. Pri akútnych stavoch je potrebné aplikovať polovičné dávky 2 až 3-krát v dvojdenných intervaloch.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti:
Hovädzí dobytok: 243 dní. Ošípané: 228 dní. Kone: 243 dní. Ovce: 194 dní. Králiky: 56 dní. Hydina: 56 dní. 
Mlieko: Hovädzí dobytok: 120 hodín (5 dní). Ovce: 120 hodín (5 dní)

Nepoužívať u vtákov produkujúcich alebo určených na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvorení použiť do 28 dní.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom. 

Uchovávať na suchom mieste. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/006/01-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

EAN: 100 ml:  8586006800704
EAN: 200 ml:  8586006801848
EAN: 250 ml:  8586006801855

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Etiketa:  50 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


TRIAVIT injekčný roztok

Retinoli palmitas,  Colecalciferolum, Tocoferoli alfa acetas     

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


1 ml lieku obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):        

Retinoli palmitas
        100 000 IU


Colecalciferolum                     50 000 IU


Tocoferoli alfa acetas              50,00 mg

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET 

             DÁVOK             


50 ml

	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


Spôsob podania: Intramuskulárne 
hovädzí dobytok, kôň 
                                   5 – 10 ml/zviera  

teľa, ošípaná, žriebä    


           3 – 7 ml/zviera
jahňa, ciciak 
          


           1 – 3 ml/zviera
kurčatá na reprodukciu, králik, okrasné vtáky   
 0,1 ml/zviera   
Spôsob podania: Intramuskulárne, subkutánne

pes 

                                              
0,1 ml/5 kg ž.hm.

 Na jedno miesto aplikovať max. 10 ml injekčného roztoku. 

Tento veterinárny liek sa nesmie používať subkutánne u druhov zvierat určených na produkciu potravín.

U druhov zvierat určených na produkciu potravín sa tento veterinárny liek smie podať len raz a odporúčaná dávka sa nesmie prekročiť.
U nepotravinových druhov zvierat sa podanie odporúča zopakovať po 2-3 mesiacoch. Pri akútnych stavoch je potrebné aplikovať polovičné dávky 2 až 3-krát v dvojdenných intervaloch.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti:
Hovädzí dobytok: 243 dní. Ošípané: 228 dní. Kone: 243 dní. Ovce: 194 dní. Králiky: 56 dní. Hydina: 56 dní. 
Mlieko: Hovädzí dobytok: 120 hodín (5 dní). Ovce: 120 hodín (5 dní)

Nepoužívať u vtákov produkujúcich alebo určených na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvorení použiť do 28 dní.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
EAN:   50 ml:  8586006801831

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

TRIAVIT injekčný roztok

1. 
názov a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA 

            POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE 

            SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

PHARMAGAL, spol. s r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika
2. 
Názov veterinárneho lieku 

TRIAVIT injekčný roztok

Retinoli palmitas, Colecalciferolum, Tocoferoli alfa acetas     

3. 
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)
1 ml lieku obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):        

Retinoli palmitas
        100 000 IU


Colecalciferolum                     50 000 IU


Tocoferoli alfa acetas               50,00 mg

Pomocné látky:      

Slnečnicový olej rafinový

Žltý, číry olejový roztok.

4. 
IndikáciA(-e)
Hypovitaminózy a avitaminózy A, D, E.

5. 
Kontraindikácie 

Nepoužívať u zvierat určených na produkciu potravín s primeraným množstvom vitamínov A, D a E z dôvodu možnosti akumulácie v jedlých tkanivách. 
Hypervitaminóza A, D a E.

6. 
Nežiaduce účinky 

Ojedinele sa môže vyskytnúť lokálna reakcia v mieste vpichu, predovšetkým po aplikácii väčších množstiev roztoku. Preto je vhodné dávku aplikovať do dvoch miest podania max. po 10 ml.
Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. 
Cieľový druh 
Hovädzí dobytok, kone, ošípané, jahňatá, kura domáca (kurčatá na reprodukciu), psy, králiky, okrasné vtáky
8. 
Dávkovanie PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU       

Spôsob podania: Intramuskulárne 
hovädzí dobytok, kôň 
                                   5 – 10 ml/zviera  

teľa, ošípaná, žriebä    


           3 – 7 ml/zviera
jahňa, ciciak 
          


           1 – 3 ml/zviera
kurčatá na reprodukciu, králik, okrasné vtáky   
 0,1 ml/zviera   
Spôsob podania: Intramuskulárne, subkutánne

pes 

                                             
0,1 ml/5 kg ž.hm.

Na jedno miesto aplikovať max. 10 ml injekčného roztoku. 

Tento veterinárny liek sa nesmie používať subkutánne u druhov zvierat určených na produkciu potravín.

U druhov zvierat určených na produkciu potravín sa tento veterinárny liek smie podať len raz a odporúčaná dávka sa nesmie prekročiť.
U nepotravinových druhov zvierat sa podanie odporúča zopakovať po 2-3 mesiacoch. Pri akútnych stavoch je potrebné aplikovať polovičné dávky 2 až 3-krát v dvojdenných intervaloch.
9. 
Pokyn O správnOM podanÍ

Na jedno miesto aplikovať max. 10 ml injekčného roztoku. 

10. 
Ochranná lehota(-Y)

Mäso a vnútornosti:

Hovädzí dobytok: 243 dní. Ošípané: 228 dní. Kone: 243 dní. Ovce: 194 dní. Králiky: 56 dní. Hydina: 56 dní. 

Mlieko: Hovädzí dobytok: 120 hodín (5 dní). Ovce: 120 hodín (5 dní).

Nepoužívať u vtákov produkujúcich alebo určených na produkciu vajec na ľudskú spotrebu.

11. 
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA uchovávaniE 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní. 

12. 
Osobitné upozornenia 

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Používať len pri potvrdenom súčasnom deficite v:itamínov A, D a E.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Väčšie dávky je vhodné rozdeliť do dvoch miest aplikácie max. po 10 ml. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
· V prípade náhodného samoinjikovania nemožno vylúčiť riziko hypervitaminózy súvisiace s    

vitamínom A. Preto sa musí podávanie vykonávať veľmi opatrne. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 
· Štúdie s vitamínom A na laboratórnych zvieratách preukázali teratogénne účinky. Preto tento 
          veterinárny liek nesmú podávať tehotné ženy.
          Pri kontakte lieku s očami nadvihnite viečko postihnutého oka a celé oko vymývajte vodou 
          minimálne 15 minút. Pri podráždení vyhľadajte lekársku pomoc.

· V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú 

informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.
· V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým     
          množstvom vody. 
· Tento liek smie aplikovať len veterinárny lekár.
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky:
TRIAVIT injekčný roztok je možné podávať aj počas gravidity a laktácie. 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

V prítomnosti železitých solí prechádza tokoferol na tokoferyl chinón, ktorý pôsobí ako antivitamín E a antivitamín K. Preto sa odporúča nepodávať súčasne lieky obsahujúce železo.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Podanie vysokých dávok cholekalciferolu vedie k intoxikácii, ktorá sa prejavuje zvýšenou mobilizáciou vápnika z kostí. Vzniká generalizovaná alebo lokalizovaná osteoporóza, hyperkalcémie, zvyšuje sa vylučovanie vápnika močom. V obličkách, pľúcach a cievach sa vyskytujú kalcifikácie.

Nadmerné dávky vitamínu E môže viesť k poruchám zrážania krvi ako aj zmenám kvality peria vtákov. 

Inkompatibility:

V prítomnosti železitých solí prechádza tokoferol na tokoferyl chinón, ktorý pôsobí  ako  antivitamín  E  a  antivitamín  K.  Preto  nie je vhodné injekčný roztok TRIAVIT injekčný roztok miešať s inými liekmi, ktoré obsahujú železo.

13. 
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ opatrenia nA zneškodNENIE nepoužitÉHO 

             LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

14. 
Dátum poslednÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ  INFORMÁCII PRE
             POUŽÍVATEĽOV

15. 
Ďalšie informácie

Veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml. 
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.
Reg. č. SR: 96/006/01-S

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Slovenská republika:
PHARMAGAL spol. s r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk
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