2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
POLIVIT AD3E solucién inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
DIVASA - FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipalit, km 71 - 08503 GURB — VIC (Barcelona)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

POLIVIT AD3E solucion inyectable

Vitamina A, vitamina Dz y vitamina E

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Vitamina A (palmitato de retinol) 500.000 Ul
Colecalciferol (vitaminaD3)  ............ 75.000 Ul
Acetato de todo-rac-a tocoferilo (vitamina E) 50 UI
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E 320) 1,25 mg
Butilhidroxitolueno (E 321) 1,25 mg

Otros excipientes, c.s.

Solucién oleosa limpida de color amarillento

4. INDICACIONES DE USO

En todas las especies, tratamiento de deficiencia de vitaminas A, D3y E.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales destinados a la produccién de alimentos que tengan un aporte adecuado

de vitamina A debido a la posibilidad de acumulacién en los tejidos comestibles.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS
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En muy raras ocasiones puede aparecer una pequefia reaccion local en el punto de inyeccion,
que debe desaparecer en un corto periodo de tiempo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta

reacciones adversas).
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales

tratados).
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados).
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados)”

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https:/www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.

Bovino:
Adultos: 5-8 ml de medicamento/animal/en dosis Unica (equivalente a 2.500.000-4.000.000 Ul
de vitamina A, 375.000 -600.000 Ul de vitamina D3 y 250-400 Ul de vitamina E)

Terneros: 2-5 ml de medicamento/animal/en dosis Unica (equivalente a 1.000.000-2.500.000 Ul
de vitamina A, 150.000-375.000UI de vitamina D3 y 100-250 Ul de vitamina E)

Ovino:
0,5-2 ml de medicamento/animal/en dosis Unica (equivalente a 250.000-1.000.000 Ul de
vitamina A, 37.500-150.000 Ul de vitamina D3 y 25-100 Ul de vitamina E)

Porcino:
Adultos: 1-2 ml de medicamento/animal/en dosis Unica (equivalente a 500.000-1.000.000 Ul de
vitamina A, 75.000 -150.000 Ul de vitamina D3 y 50-100 Ul de vitamina E)

Reproductores/Verracos y Cerdas: 3-5 ml de medicamento/animal/en dosis Unica (equivalente
a 1.500.000-2.500.000 UI de vitamina A, 225.000 -375.000 Ul de vitamina D3 y 150-250 Ul de
vitamina E)
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Lechones: 0,25-0,50 ml de medicamento/animal/en dosis Unica (equivalente a 125.000-250.000
Ul de vitamina A, 18.750 -37.500 Ul de vitamina D3 y 12,5-25 Ul de vitamina E)
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No procede.

10. TIEMPOS DE ESPERA
Carne:

Bovino: 299 dias

Porcino: 280 dias

Ovino: 243 dias

Leche: 120 horas (5 dias)

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIALE(S)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
No se deben administrar dosis superiores a las recomendadas. Si las vitaminas liposolubles se
administran en exceso pueden aparecer efectos secundarios asociados a una hipervitaminosis.

Precauciones especiales de uso:
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales:
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental, no puede descartarse el riesgo de hipervitaminosis en
relacion con la vitamina A. Por lo tanto, la administracién debe realizarse con mucha
precaucion. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Los estudios con vitamina A en animales de laboratorio han mostrado efectos teratdgenos. Por
lo tanto, este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Gestacion vy lactancia:
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Estudios en animales de laboratorio han demostrado los efectos teratogénicos de la vitamina A.
No utilizar este medicamento durante la gestacion.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:
Ninguna conocida

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La administracion de dosis elevadas y/o durante periodos prolongados de vitaminas liposolules
puede llegar hasta estados de toxicidad, conocidos como hipervitaminosis. En casos de
hipervitaminosis puede aparecer descamacion de la piel, hepatomegalia, falta de apetito, y
pérdida de peso. La sobredosis de calecalciferol se manifiesta mediante hipercalcemia,
vomitos, sed, estrefiimiento, poliuria, polidipsia y deshidratacién; en casos cronicos puede dar
lugar a calcificacion vascular asintomatica y/o deposicién de calcio en el rifién.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de incompatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Noviembre 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:
Caja con 1 vial de 100 ml

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al titular de
la autorizacion de comercializacion.
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