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2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del producto veterinario

NOV-A-VIT emulsién inyectable

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Vitamina A (propionato de retinol) ..............c........ 500.000 Ul
Colecalciferol (vitamina D3).........ccoovvrereneniennn. 75.000 Ul
Acetato de todo-rac-a-tocoferilo (vitamina E) ....... 50 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) .....ccovevverninniiee e, 20 mg
Butilhidroxitolueno (E 319) .....c.ccocvvvevvieeieieceee e, 10 mg

Otros excipientes, c.s.

Emulsion lechosa de color blanco amarillento

3. Especies de destino

Porcino, bovino, ovino y caprino.

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 acumulacion en los tejidos comestibles.

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a algln excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies 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
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No administrar por via intravenosa.

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

En caso de autoinyeccidn accidental, no puede descartarse el riesgo de hipervitaminosis en relacién con la
vitamina A. Por lo tanto, la administracion debe realizarse con mucha precaucion. En caso de autoinyec-
cion accidental de este medicamento veterinario, consulte con un médico inmediatamente y mueéstrele 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.

Gestacién vy lactancia:

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

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Ninguna conocida.

Sobredosificacién:

La administracion de dosis elevadas y/o durante periodos prolongados de vitaminas liposolubles

puede llegar hasta estados de toxicidad, conocidos como hipervitaminosis En casos de hipervitaminosis
puede aparecer descamacion de la piel, hepatomegalia, falta de apetito, pérdida de peso. La sobredosis de
colecalciferol se manifiesta mediante hipercalcemia, vomitos, sed, estrefiimiento, poliuria, polidipsia y
deshidratacion; en casos cronicos puede dar lugar a calcificacion vascular asintomética y/o deposicion de
calcio en el rifién.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracién bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

Teniendo en cuenta la sensibilidad de las vitaminas a las sustancias oxidativas y a los cambios de pH, este
medicamento veterinario no debe mezclarse con ningun otro producto.

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

7. Acontecimientos adversos

Porcino, bovino, ovino y caprino.

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):
Reaccion de tipo anafilactico. *

Abscesos en el punto de inyeccién, reaccion en el punto de inyeccion?.
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1- Administrar inmediatamente epinefrina y/o antihistaminicos inyectables.
2- Reaccion local de pequefio tamafio.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento veterinario no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion
utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto 0 mediante su sistema nacional de
notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta
verde.doc 0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y via de administracion
Via de administracion

Via intramuscular

Posologia

Bovino:

1-5 ml de medicamento/animal/ en dosis Unica (equivalente a 500.000 - 2.500.000 Ul de vitamina A, 75.000
- 375.000U1 de vitamina D3 y 50-250 mg de vitamina E).

Porcino:

0,5- 3 ml de medicamento/animal/ en dosis Unica (equivalente a 250.000 — 1.500.000 Ul de vitamina A,
37.500 — 225.000 Ul de vitamina D3y 25-150 mg de vitamina E).

Caprino y 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 mg de vitamina E).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien el envase antes de su empleo.

10. Tiempos de espera

Carne: Bovino 280 dias.
Porcino: 259 dias
Ovino: 243 dias
Caprino: 243 dias

Leche: 120 horas (5 dias)

11. Precauciones especiales de conservacion
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 25°C
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 después de
Exp.La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numero de autorizacion de comercializacién y formatos
N° de autorizacion de comercializacion: 3687 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 25 ml

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
01/2023

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Datos de contacto

Titular de la autorizaciéon de comercializacién y fabricante liberador del lote y datos de contacto para
comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
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LABIANA Life Sciences, S.A.
C/Venus, 26 - 08228 Terrassa (Espafia)
Tel: +34 93 736 97 00
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