OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



Tlenek cynku Calier 1000 mg/1g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla Swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26. Pla del Ramassa

LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona)
Hiszpania

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.IJNEGO

Tlenek cynku Calier 1000 mg/1g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win
Cynku tlenek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 gram zawiera:

Substancja czynna:

Cynku tlenck 1000 mg

Bialy lub lekko zéHtawy, bialy proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Prosigta: zapobicganic bicgunkom okresu odsadzeniowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoscei na substancje czynng.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podawanie premiksu z pasza lecznicza moze spowodowaé bialo-zolte zabarwienie kalu, co ustepuje
po zaprzestaniu podawania produktu. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych
objawOw lub innych objaw6w nie wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego
Ickarza welerynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie (prosieta) pomiedzy 1 a 11 tygodniem zycia.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie z pasza.

85 mg tlenku cynku /kg m.c./ dzieh przez 14 dni po odsadzeniu (co odpowiada 3,1 kg produktu / tong
paszy lub 2500 g Zn / tone paszy).

Dla zapewnienia odpowiedniego rozmieszczenia tlenku cynku w paszy koncowej nalezy, przed
dodanicm do mieszanki ostatecznej, zmiesza¢ produkt z odpowiednig ilodcig sktadnikéw paszowych.
Pasza lecznicza moze by¢ jedynym Zrédlem paszy nie dluzej niz przez 14 dni w okresie
odsadzeniowym.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nie wymagane
10. OKRES KARENCIJI

Swinie (prosieta):
Tkanki jadalne: 9 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, przechowywaé opakowanie szczelnie zamkniete.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia:
Dodawanic premiksu do paszy leczniczej moze zmieniaé niektdre parametry biologiczne (aktywnosé
losfalazy zasadowej, c-amylazy), ktére po przerwaniu leczenia powracajg do stanu pierwotnego.

Interakcje:

Biodostepnos¢ cynku, ze wzgledu na zdolnosé tego jonu do interakcji z innymi pierwiastkami jak
wapi, miedz i zelazo, moze si¢ zmieniaé. Wysoki poziom fityniandw i fosforanéw w diecic moie
zmniejszac jego wehianianie,

Przedawkowanie:

Podawanie prosigtom odsadzonym produktu z paszg w dawce 85 mg/kg mc./dzien przez 14 dni czy 85
mg/kg me./dzief przez 28 dni oraz w dawce 225 mg/kg me./dzien przez 14 dni nie wywoluje zadnych
zmian w zachowaniu lub w ogélnym stanie zdrowia zwierzat.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgee stosowania

Biorac pod uwagg, ze cynk moze gromadzi¢ si¢ w glebie, zaleca sig. aby zmieniaé co najmniej raz na
dwa lata teren na ktory stosuje/nawozi si¢ obornik $winski.

Granulacje paszy leczniczej nalezy prowadzi¢ w temperaturze nie przekraczajacej 55°C.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt
Nie stosowa¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu i starszych niz 11 tygodni Zycia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami §luzowymi oraz wdychania produktu. W
trakcie mieszania lub dodawania do paszy nalezy nosi¢ jednorazowq maske do ochrony drég
oddechowych zgodng z normg europejska EN140 z filtrem zgodnym z normg EN 143. W przypadku
szezegoOlnego narazenia na wdychanie pytu nalezy opuscic¢ zanieczyszezone pomieszezenie i oddychaé
swiczym powietrzem. Jesli objawy narazenia utrzymuja si¢ nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska.
Padczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywad sprzetu ochronnego. na
ktore skladaja sig okulary i nieprzepuszezalne rekawice.

Unika¢ kontaktu ze skdra i blonami sluzowymi noszge odpowiednie ubranie. W razie przypadkowego
dostania si¢ produktu na skorg nalezy zmy¢ go wodg i mydtem. W razic przypadkowego dostania si¢
do oczu wypluka¢ duza iloscig wody. Jedli wystgpia objawy podraznicnia i beda sie utrzymywaé
nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska. Zanieczyszczone ubrania zdjaé i wypraé przed ponownym
uzyciem. Po zakonczeniu pracy umyc¢ rece. Po przypadkowym polknigciu nalezy wypié duza iloéé
wody 1 zwroci€ sig o pomoc lekarskg. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakeie pracy z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.



Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do smieci.

O sposoby usunigeia bezuzytecznych lekow zapytaj Iekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg

ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

styczen 2014

15. INNE INFORMACJE

Nr serii (Lot):

Termin waznosci (EXP):

Wylgceznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza
welerynarii.

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksow z lekiem do paszy ostatecznej.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2186/12

Worck 25 kg.



