PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

MULTIMIN Vet injektioneste, liuos naudalle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Sinkki: 60 mg (vastaten 74,68 mg sinkkioksidia)

Mangaani: 10 mg (vastaten 20,92 mg mangaanikarbonaattia)
Kupari: 15 mg (vastaten 26,09 mg kuparikarbonaattia)

Seleeni: 5 mg (vastaten 10,95 mg natriumseleniittid)

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,4 mg

Kirkas, sininen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta.

4, Kayttoaiheet

Hivenaineiden saannin varmistaminen sellaisten seleenin, kuparin, mangaanin ja sinkin
samanaikaisten kliinisten tai subkliinisten puutosten korjaamiseksi, joita voi esiintyd tuotannon tai
jalostussyklin ratkaisevissa vaiheissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa antaa lihakseen.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-elédinlajilla:
Kuparia, sinkkid, mangaania tai seleenid sisdltdvid muita lddkevalmisteita ei pidd antaa

samanaikaisesti.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tamén eldinlddkkeen seleenipitoisuus on KORKEA.

Mahdollisen seleenimyrkytyksen riskin vuoksi eldinldédkettd on késiteltdva varovaisuutta noudattaen
vahingossa tapahtuvan itseinjektion vélttamiseksi.

Yleisimmat ilmentymaét tahattomasta seleenialtistuksesta ihmisilld ovat maha-suolikanavan ja
neurologiset oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, arkuus, uupumus ja drtyneisyys.

Hoidettaessa suurta maardd eldimid on kdytettava turvallista injektiojarjestelmaa.

Ali tydskentele yksin kiyttdessési eldinlddkettd.

Varmista, ettd eldimet, mukaan lukien ldheisyydessé olevat eldimet, on kytketty asianmukaisesti.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, KAANNY VALITTOMASTI LAAKARIN puoleen ja ndytd
hénelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Pese kadet kdyton jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Systeemisid haittavaikutuksia ei havaittu toistuvan yliannostuksen (3 perdkkaista paivittdistd antoa)
jélkeen, kun annos oli 1-3 kertaa suositeltu annos (eli 3-9 kertaa suositeltu annos).

Yhdessa tutkimuksessa toistuvaan yliannostukseen (3 perdkkaista pdivittdistd antoa) 5,6-kertaisella
suositellulla annoksella (eli 16,7-kertaisella suositellulla annoksella) liittyi maksaentsyymien nousu ja
maksan sentrilobulaarinen nekroosi kuudella eldimelld kahdeksasta sekd yhden eldimen kuolleisuus.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Kovettuma pistoskohdassa®
Yleinen Kipu pistoskohdassa®
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimesta):

! Kohtalainen tai voimakas ja voi kestdd noin 7 vuorokautta pistoksen jilkeen.
? Arvioitu alle 5 cm:n kokoiseksi palpaatiossa 14 pdivia pistoksen jélkeen.
® Lievi. Vilittomasti injektion jilkeen. Voi kestéd jopa kahdeksan tuntia injektion jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
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Ainoastaan ja ehdottomasti ihonalaiseen kaytt66n.

Annostus:

Nauta - enintdédn 1 vuoden ikéiset eldimet: 1 ml/ 50 kg
Nauta - 1-2 vuoden ikdiset eldimet: 1 ml / 75 kg

Nauta - yli 2 vuoden ikdiset eldimet: 1 ml / 100 kg

Annostusohjeet:

Annetaan kerta-annoksena tuotanto- ja jalostussykliin liittyvén stressin aikana tai ennen sitd, kun
seurauksena todennédkoisesti on samanaikainen neljan hivenaineen kliininen tai subkliininen puutos
(esimerkiksi kuljetus, poikiminen tai jalostus).

Suurin méaéra injektiokohtaa kohden: 7 ml.

9. Annostusohjeet

Kéytd aseptista menetelméé injektion antamisessa.

Oikeata ihonalaista injektiomenetelm&é on tarkasti noudatettava.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.
500 ml:n injektiopullo voidaan lavistdd enintddn 90 kertaa.

10. Varoajat

Teurastus: 28 pdivda.
Maito: nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ala kiyta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Kun pakkaus on lavistetty (avattu) ensimmadistd kertaa, noudattamalla tdssd pakkausselosteessa
mainittua kdyton aikaista sédilytysaikaa on médritettdva pdivamaard, jolloin pakkauksessa jéljelld oleva
valmiste on havitettdva. Pdivimaard, jolloin valmiste on hévitettdva, on kirjoitettava annettuun tilaan.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamaéttomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.



14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 38294

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvirasia, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
19/11/2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Warburton Technology Limited

36 Fitzwilliam Square
Dublin 2

Irlanti
aereports@axiota.com
+1-877-907-5315

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Laboratoires Biové

Rue de Lorraine
B.P. 45

62510 Arques
Ranska
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

MULTIMIN Vet injektionsvétska, 16sning for notkreatur

2. Sammansattning

En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Zink: 60 mg (motsvarande 74,68 mg zinkoxid)

Mangan: 10 mg (motsvarande 20,92 mg mangankarbonat)
Koppar: 15 mg (motsvarande 26,09 mg kopparkarbonat)

Selen: 5 mg (motsvarande 10,95 mg natriumselenit)

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10,4 mg

Klarbla l6sning.

3. Djurslag

Notkreatur.

4. Anvandningsomraden

Tillforsel av sparmineraler for att korrigera samtidiga kliniska eller subkliniska brister pa selen,
koppar, mangan och zink, som kan uppstd under kritiska faser i produktions- eller
reproduktionscykeln.

5. Kontraindikationer

Administrera inte intramuskulért.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Ytterligare koppar, zink, mangan eller selen bér inte administreras samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Detta likemedel innehaller en MYCKET hog halt av selen.



Pa grund av en potentiell risk for selenforgiftning bor forsiktighet iakttas vid hantering av 1akemedlet.
Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion.

De vanligaste tecknen pa oavsiktlig exponering av selen hos méanniska dr gastrointestinala och
neurologiska symtom, sdsom illamaende, krakningar, mbhet, trotthet och irritabilitet.

Vid behandling av ett stort antal djur ska ett sdkert injektionssystem anvéndas.

Arbeta inte ensam vid anvdndning av ldkemedlet.

Se till att djuret hélls fast ordentligt och sikerstill dven att djur som &r i ndrheten ar ordentligt
fasthallna.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, UPPSOK GENAST LAKARE och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tviétta handerna efter anvéndning.

Dréktighet och digivning:
Kan anvdndas under driktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Inga systemiska biverkningar observerades efter upprepad 6verdosering (3 efterféljande dagliga

administreringar) av 1 till 3 gdnger den rekommenderade dosen (dvs. 3-9 ganger den rekommenderade
dosen).

I en studie var upprepad 6verdosering (3 pa varandra foljande dagliga administreringar) vid 5,6 ganger

den rekommenderade dosen (dvs 16,7 ganger den rekommenderade dosen) associerad med férhojda
leverenzymer och centrolobuldr levernekros hos sex av atta djur, med dodlighet hos ett djur.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:
Mycket vanliga Svullnad pa injektionsstéllet'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Forhdrdnad pé injektionsstillet”
Vanliga Smirta pa injektionsstéllet
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

! Mattlig till svar kan kvarsta i cirka 7 dygn efter injektionen.
? Uppskattas till mindre &n 5 cm vid palpation 14 dagar efter injektionen.
® Lindrig. Omedelbart efter injektion. Kan kvarsta i upp till atta timmar efter injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinadr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Endast avsett for subkutan anvandning via injektion.
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Dosering:

Notkreatur - Upp till 1 ar: 1 ml per 50 kg
Notkreatur - Fran 1-2 ar: 1 ml per 75 kg
Notkreatur - Over 2 &r: 1 ml per 100 kg

Schema for administrering:

Ska administreras som en enda injektion under, eller innan, perioder av stress i produktions- och
reproduktionscykeln som sannolikt kan medféra samtidiga kliniska eller subkliniska brister av de fyra
sparmineralerna (till exempel transport, kalvning eller betdckning).

Maximal volym per injektionsstélle: 7 ml.

9. Rad om korrekt administrering

Anviand vedertagna hygienrutiner under administrering av injektioner.

Korrekt teknik fér subkutan injektion maste anvandas.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
500 ml injektionsflaska kan punkteras upp till 90 ganger.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 28 dygn.
Mjolk: noll timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Nar behéllaren 6ppnas for férsta gdngen ska man berdkna vilket datum som man ska kassera eventuellt
likemedel som finns kvar, med hjilp av hallbarhetsangivelsen som anges pa kartongen. Detta
utgangsdatum ska noteras i det avsedda utrymmet.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte liangre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 38294

Forpackningsstorlekar:



Kartong som innehaller en 100 ml injektionsflaska.
Kartong som innehdller en 500 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
19/11/2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Warburton Technology Limited

36 Fitzwilliam Square
Dublin 2

Irland
aereports@axiota.com
+1-877-907-5315

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Laboratoires Biové
Rue de Lorraine
B.P. 45

62510 Arques
Frankrike
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