PROMOVIT AD3E '
LIVISTO, S.A. de C.V. L'v' STO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO
PROMOVIT ADzE
Solucién Oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Composicion para 1 L.
Principio activo:

Vitamina A 15, 000,000 Ul
Vitamina D3 3,000,000 UI
Vitamina E 13,800 UI
Acido Aspartico 12,1 g.
Treonina 57 ¢
Serina 81 ¢
Acido Glutdmico 274 g
Prolina 120 g
Glicina 10,7 ¢
Alanina 12,7 g
Cistina 22 ¢
Valina 70 g
Metionina 25 0.
Isoleucina 6,6 0.
Leucina 141 .
Tirosina 59 o
Fenilalanina 6,4 Q.
Tript6fano 21 g
Lisina 105 g.
Histatina 52 g
Arginina 6,9 0.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion oral.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino
Bovinos, ovinos y porcinos.

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino
La especialidad PROMOVIT ADS3E, esta indica en:

e Carencias proteicas de origen alimenticio, para reponer el equilibrio nitrogenado,
acomparfiando un cambio sustancial de alimentacion.
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e Recuperacion de estados patologicos que hayan afectado severamente el intestino
(diarreas prolongadas, coccidiosis, ascaridiosis, etc).

e Tratamiento protector y coadyuvante en afecciones que provoquen cierto grado de
insuficiencia  hepética  (hepatitis, higado graso, cirrosis, distomatosis,
intoxicaciones, etc.

o Estado de anorexia y desnutricion en general.

4.3. Contraindicaciones
No se han descrito.

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino
No precisa.

4.5. Precauciones especiales para su uso
No precisa.

Precauciones especiales para su uso en animales
No precisa.

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas.

Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Utilizar guantes al momento de su aplicacion.

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
No se han descrito.

4.7. Uso durante el embarazo y lactacion
No se han descrito.

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion
No se han descrito.

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracion

AVES: Administrar 1 ml de PROMOVIT AD3E (equivalente a: Vitamina A, 15.000.00
Ul; Vitamina D3, 3.000.00; Vitamina E, 13,8 Ul)/litro de agua de bebida.

CERDOS: Administrar 5 ml de PROMOVIT ADS3E (equivalente a: Vitamina A,
75.000.00 Ul; Vitamina D3, 15.000.00; Vitamina E, 69,0 Ul) /litro de agua de bebida.
Lechones: Administrar 3 ml de PROMOVIT AD3E (equivalente a: Vitamina A,
45.000.00 UI; Vitamina D3, 9.000.00; Vitamina E, 41,4 Ul)/litro de agua de bebida.
TERNEROS: Administrar 5 ml de PROMOVIT ADS3E (equivalente a: Vitamina A,
75.000.00 UI; Vitamina D3, 15.000.00; Vitamina E, 69,0 Ul) al dia en la leche o agua
de bebida.

CONEJOS: Administrar 2 ml de PROMOVIT AD3E (equivalente a: Vitamina A,
30.000.00 UI; Vitamina D3, 6.000.00; Vitamina E, 27,6 Ul) /litro de agua de bebida.
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PERROS: Adultos: 5 ml de PROMOVIT AD3E (equivalente a: Vitamina A, 75.000.00
Ul; Vitamina D3, 15.000.00; Vitamina E, 69,0 Ul) por litro de agua. Cachorros: 3 ml
de PROMOVIT AD3E (equivalente a: Vitamina A, 45.000.00 Ul; Vitamina D3,
9.000.00; Vitamina E, 41,4 UI) por litro de agua.

OVINOS:  Administrar 1 ml de PROMOVIT AD3E (equivalente a: Vitamina A,
15.000.00 Ul; Vitamina D3, 3.000.00; Vitamina E, 13,8 Ul)/litro de agua.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)
No se han descrito.

4.11. Periodo de retiro
No precisa.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco terapéutico: Nutrientes Generales
Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QV06DE

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA

Vitamina A

La vitamina A desempefia un papel importante en el proceso de la vision, al participar
en la formacion de la parpura visual (rodopsina) — que es el receptor de la luz para la
vision con poca intensidad de la luz (visién en la semioscuridad). Al llegar la luz en la
retina, la rodopsina se desintegra en la parte exterior de los bastoncitos en sus
componentes opsina (una proteina) y aldehido de vitamina A all-trans (all-trans-retinol).
Al combinarse la opsina con el aldehido de neo-b-vitamina A (neo-b-retineno) se
regenera la pdrpura visual y de este modo la sensibilidad a la luz se renueva
constantemente.

La vitamina D3 mejora la absorcién del calcio por la mucosa intestinal y estimula la
incorporacion de calcio y fésforo en la matriz del hueso. Por esta razén una carencia de
vitamina D conduce a trastornos en la calcificacion de la sustancia fundamental del
hueso, de forma que los huesos se vuelven blandos y se deforman al esfuerzo. Ademas,
la vitamina D influye en la eliminacion de fosforo por el rifion mejorando
marcadamente la absorcion de fosforo en los tubulos renales.

La vitamina E interviene, sobre todo, en la estabilizacion de los &cidos grasos
insaturados, evitando la formacion de lipoperoxidos toxicos. La vitamina E protege
también en el organismo a la vitamina A, sensible al oxigeno, de la desintegracion
oxidativa y mejora asi la administracién de vitamina A al organismo. Por estas
relaciones antioxidativas es que se relaciona con lesiones de los vasos sanguineos y los
cambios en la permeabilidad capilar que tienen lugar cuando hay carencia de vitamina
E. Ademas la vitamina E es un importante factor protector de la membrana de los
eritrocitos, porque aumenta su resistencia contra los agentes hemoliticos. (Paredes V.
2009).

Along with you



PROMOVIT AD3E '
LIVISTO, S.A. de C.V. L'V' STO

Aminoécidos

En los periodos en que el organismo atraviesa crisis funcionales (desnutricion aguda o
cronica, traumatismos o trastornos articulares y/o musculares, alteraciones en el tracto
gastrointestinal, afecciones renales, etc.). Se produce aumento en el consumo de los
aminoéacidos, por lo que muchas veces conviene completar la dieta habitual por medio
de la administracion exdgena de los mismos.

FARMACOCINETICA

La vitamina A se absorbe facilmente en el intestino delgado relacionada con la
absorcion de las grasas. Los esteres de vitamina A se hidrolizan en el intestino por
accion del jugo pancreéatico con liberacion de la vitamina previa a su absorcion. La
absorcién de la vitamina A es mas rapida si se emplea una dispersion acuosa micelar. La
presencia de vitamina E facilita la absorcion de la vitamina A.

Tras la administracion de la vitamina D3 por via intramuscular, existe un tiempo de
espera de 2-4 dias para que la vitamina D3 se transforme en sus metabolitos activos.

Después de su administracion la concentracion plasmaética de vitamina E aumenta
rdpidamente durante las primeras 12 horas hasta alcanzar un maximo a las 24-36 horas y
decrecer hasta niveles normales a los existentes antes de la administracion.

La mayoria de los aminoacidos que se ingieren se encuentran en forma de proteinas, sin
embargo sélo los aminoéacidos pueden incorporarse a las diferentes rutas metabdlicas.
Para ello, las proteinas y péptidos ingeridos sufren un proceso de hidrolizacién por
medio de enzimas proteoliticas (secretadas por el estdmago, pancreas e intestino
delgado) en el tracto gastrointestinal. Después de la accion de las enzimas los
aminoacidos quedan libres y son absorbidos y transportados a la corriente sanguinea por
medio de la que llegan al higado donde ocurre su metabolismo y distribucién.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.2. Periodo de validez
El periodo de validez propuesto es de 2 afios, siempre y cuando el producto se conserve
en las condiciones recomendadas de almacenamiento.

6.3. Precauciones especiales para el almacenamiento

Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. Cualquier producto no usado o material de desecho debe ser desechado de
acuerdo a las reglamentaciones nacionales. Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domésticos.

6.4. Naturaleza y composicion de los empaques

Los envases de las presentaciones de 15 y 30 ml son frascos plasticos de polietileno de
baja densidad
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Los envases de las presentaciones de 1 L y 5 L son frascos plasticos de polietileno de
alta densidad color blanco, con etiquetas autoadhesivas impresas con la informacién
técnica.

6.5. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos

Cualquier farmaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este
producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales.
Nunca dejar envases vacios cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite
contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A.de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador: 95-05-891

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacion: mayo-2013.

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.
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