Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Bela-Multivit AD;E forte,

29,41 mg/ml + 0,63 mg/ml + 20,00 mg/ml Emulsion zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Pferde,
Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hiithner, Puten, Tauben, Zier- und Singvdgel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Emulsion enthilt:

Wirkstoffe:

Retinolpalmitat (1,7 Mio. IE/g) 29,41 mg
(entsprechend 50.000 IE Vitamin A)

Colecalciferol (40 Mio. IE/g) 0,63 mg
(entsprechend 25.000 IE Vitamin D)
all-rac-alpha-Tocopherolacetat 20,00 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol 0,50 mg
Sorbinséure 1,00 mg
Kaliumsorbat 1,00 mg

Die vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zum Eingeben iiber das Trinkwasser
Gelbe Emulsion

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Huhn, Pute, Taube, Zier- und Singvogel

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Huhn, Pute, Taube, Zier- und Singvogel:

Zur Therapie von kombinierten Vitamin A-, Vitamin D- und Vitamin E-Mangelerkrankungen und
Substitutionen bei erhdhtem Bedarf.

4.3 Gegenanzeigen

Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine Angaben.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung



Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Retinolpalmitat, Tocopherolacetat,
Cholecalciferol, Sorbinsidure oder Kaliumsorbat sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden bzw. das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden.

Falls Sie nach einer Exposition Symptome wie Hautauschlag entwickeln, sollten Sie drztlichen Rat
einholen und dem Arzt diese Warnhinweise zeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder der
Augen sowie Atemprobleme stellen schwerwiegende Symptome dar und erfordern sofortige arztliche
Behandlung.

Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Der Kontakt mit Haut,
Schleimhéuten und Augen sollte vermieden werden. Nach versehentlichem Kontakt mit der Haut,
Schleimhéuten oder Augen diese mit reichlich Wasser griindlich spiilen. Bei anhaltenden Symptomen
sollten Sie drztlichen Rat einholen und dem Arzt diese Warnhinweise zeigen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Héiufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Bela-Multivit AD;E forte sollte dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder
dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kénnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Wegen bei Versuchstieren und beim Menschen beobachteter teratogener Wirkungen hoher Vitamin-A-
Gaben ist bei trachtigen Tieren auf eine strenge Indikationsstellung zu achten.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.
Es erhalten einmalig an Bela-Multivit AD3E forte:

Pferd, Rind 10 — 20 ml
Kalb 5—10ml
Fohlen 3—10ml
Schwein, Schaf, Ziege 5-10ml
Ferkel 0,2 -2 ml
100 Kiiken, Zier- und Singvogel 10 ml
50 Junghennen, Broiler, Tauben 10 ml
40 Legehennen, Elterntiere 10 ml
80 Puten bis 28 Tage (ca. 1 kg KGW): 10 ml
20 Jungputen (4 kg KGW): 10 ml
8 adulte Puten (20 kg KGW): 20 ml

Eine skalierte Dosierhilfe mit einem maximalen Messvolumen von 30 ml ist der 1 | Packungsgrof3e
beigefiigt.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Fiir Vitamin A (Retinol) besteht nach erheblicher Uberdosierung die Gefahr einer Vergiftung
(Hypervitaminose). Die Symptome einer akuten Vitamin-A-Vergiftung sind Benommenbheit,
Bewegungsstorungen, Erbrechen und schuppige Hautverinderungen. Bei einer Uberdosierung von
Vitamin A bei trichtigen Tieren, insbesondere in der Frithtrichtigkeit, kann es zu einer vermehrten
Resorption der Foeten, zu Totgeburten und Missbildungen kommen.

4.11 Wartezeit(en)

Rind, Pferd, Schaf, Ziege:

Essbare Gewebe null Tage
Milch null Stunden
Schwein:

Essbare Gewebe null Tage

Huhn, Taube, Pute:
Essbare Gewebe null Tage
Eier null Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine in Kombinationen (Verdauungstrakt und Stoffwechsel)
ATCvet-Code: QA11JA

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Vitamin A (Retinol)

Vitamin A gehort als ein fettlosliches Vitamin zu denjenigen Vitaminen, die dhnlich einem
Steroidhormon die Genexpression beeinflussen. Es hat dadurch eine zentrale Bedeutung fiir das
Wachstum, die Differenzierung von Zellen, zahlreiche Vorgénge im Bereich der Reproduktion
ménnlicher und weiblicher Tiere und des Menschen, im Sehvorgang, in der Knochenentwicklung und
in der Immunantwort des Korpers.

Sowohl eine Mangel- als auch eine Uberversorgung fiihren in den oben genannten Bereichen zu
schwerwiegenden Storungen bei Mensch und Tier. Der Plasma-Vitamin-A-Gehalt unterliegt einer
strengen homdostatischen Kontrolle und lisst erst bei extremer Unter- oder Uberversorgung mit
Vitamin A eine eindeutige Aussage iiber den Versorgungsstatus des Tieres zu. Die beste Aussage iliber
den Vitamin-A-Status gibt die Leberbiopsie.

Die Leber hat im Vitamin-A-Stoffwechsel eine zentrale Bedeutung als Vitamin-A-Speicher.

Vitamin D3 (Colecalciferol)

Vitamin D gehort ebenfalls als ein fettldsliches Vitamin zu denjenigen Vitaminen, die &hnlich einem
Steroidhormon die Genexpression beeinflussen. Es hat eine zentrale Bedeutung in der Regulation des
Kalziumstoffwechsels des Organismus. Bei den meisten Tierarten, insbesondere beim Gefliigel, ist
Vitamin D3 stérker als Vitamin D2 (Ergocalciferol) wirksam.

Vitamin E (a-Tocopherol)

Vitamin E gehort auch zur Gruppe der fettloslichen Vitamine.

Die Tocopherole sind wichtige physiologische Antioxidantien. Vitamin E schiitzt die ungeséttigten
Fettsduren (z. B. in den Lipiden von zytoplasmatischen und mitochondrialen Membranen) gegen
Oxidation.

Neben seiner Bedeutung als Antioxidans stimuliert Vitamin E die Bildung von Prostaglandin E aus
Arachidonsédure und hemmt die Blutgerinnung. In seiner Schutzfunktion fiir Leukozyten und
Makrophagen gewéhrleistet es die Phagozytose und stimuliert die Immunantwort.




Eine mangelhafte Versorgung mit Vitamin E begiinstigt erndhrungsbedingte Erkrankungen wie
Muskeldystrophie, exsudative Diathese, Enzephalomalazie und Lebernekrosen.
Ein Uberangebot von ungesittigten Fettsduren begiinstigt Vitamin-E-Mangelerscheinungen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Vitamin A (Retinol)

Vitamin A wird enteral fast vollstindig resorbiert, zur Leber transportiert und dort gespeichert. Die
Ausscheidung erfolgt als Glucuronid vorwiegend mit der Galle. Im Diinndarm wird es nach Spaltung
erneut resorbiert (enterohepatischer Kreislauf). Ein Teil des Vitamin A wird renal eliminiert.

Vitamin D3 (Colecalciferol)

Vitamin D3 kann aus den Vorstufen durch UV-Bestrahlung der Haut im Kd&rper selbst gebildet oder
als Colecalciferol von auen zugefiihrt werden.

Die Resorption iiber den Diinndarm erfolgt zu etwa 80%. Uber die Lymphe gelangt es in die Pfortader
und Leber. Vitamin D3 wird durch Hydroxylierung in der Leber in die biologisch aktiven
Hydroxyverbindungen iiberfiihrt. In der Niere findet die Bildung von 1,25- und von 24,25-Dihydroxy-
Vitamin D3 statt. Die hochste biologische Wirksamkeit hat das 1,25-Dihydroxy-Vitamin D3
(Calcitriol).

Vitamin E (a-Tocopherol)

Nach der oralen Verabreichung gelangt Vitamin E {iber die Lymphe in die Blutbahn und erreicht nach
4 bis 9 Stunden Plasmaspitzenspiegel. Im Blut tritt Vitamin E hauptsichlich an B-Lipo-Proteine
gebunden auf. Es kommt zur Anreicherung in der Leber, Herzmuskulatur, im Fettgewebe und der
Nebennierenrinde. Der grofite Teil des Vitamin E wird liber die Leber bzw. Galle ausgeschieden, der
Rest tiber den Urin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxytoluol,

Sorbinsédure,

Kaliumsorbat,

Macrogolglycerolricinoleat-35,

Propylenglycol,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat,
Citronensidure-Monohydrat,

Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage

Haltbarkeit nach Verdiinnen geméfl den Anweisungen:

Die Haltbarkeit des medikierten Trinkwassers ist abhdngig vom Lichteinfluss.
Haltbarkeit des medikierten Trinkwassers in geschlossenen Trinksystemen (z.B. bei
Wirtschaftsgefliigel): 8 Stunden.

Haltbarkeit des medikierten Trinkwassers in offenen Trinksystemen (z.B. bei Tauben,
Zier- und Singvogeln): 4 Stunden.



6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2 - 8°C).
Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

1000 ml PVC-Rundflasche, braun mit Alukappen gold mit Dichteinlage

1000 ml PET Rundflasche, braun mit Alukappen gold mit Dichteinlage

1000 ml PE-Rundflasche; weill mit weiBler Kappe mit Einlage

5000 ml PE Kunststoffkanister, weifl mit schwarzem Verschluss mit PE-Einlage und Sicherungsring
Einweg-Becher, 30 ml, natur mit Skala

OP mit (1 x 1000 ml)

OP mit (6 x 1000 ml)

OP mit (12 x 1000 ml)

OP mit (1 x 5000 ml)

BP mit 6 x (1 x 1000 ml)

BP mit 12 x (1 x 1000 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation

entsorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

D-49377 Vechta

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7003514.00.00

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig



