1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZINGUL ADsE solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante actiig(:

1 ml de produs contine:
Substante active:

Vitamina A (ca palmitat) 50.000 UI
Vitamina Ds 25.000 Ul
Vitamina E (ca acetat) . S0 mg
Fxcipienti:

Alcool benzilic: 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, uleioasa limpede de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se administreazi la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine in deficiente de vitamine A, D3 siE la animale
nou-niscute si tinere. Fertilitate redusa, deficiente de dezvoltare (rahitism, osteopatii, osteodistrofii),
tratament de suport in timpul situatiilor stresante, tratamentul sindromului de malabsorbtie.

Ca tratament auxiliar in boli infectioase si boli metabolice (acetonemie), keratite, eczeme.

Pentru asigurarea cerintelor crescute de vitamine in timpul gestatiei si lactatiei.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
cauza posibilitatii de acumulare in tesuturile comestibile.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniri speciale pentrn fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu existi.
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In caz de auto injectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza n raportcuvitamipa
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de auto injectare accideivaly,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. o

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de citre femeile gravide.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei.
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreazi intramuscular, in urméitoarele doze:

Cabaline, bovine : 7 - 15 ml

Vitei, ménji: 5-8ml
Porcine S-8ml
Purcet: 1-2ml
Ovine, caprine: 3-7ml]
Miei, iezi: 3-5ml

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie administrat o
singura datd, iar doza recomandata nu trebuie depisiti.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare accidentald, simptome de hipervitaminozi A si D vor deveni vizibile. In cazuri de
supradozare cu vitamine liposolubile, in special cu vitamina A, aceasta se acumuleazi in ficat si poate
fi periculoasa pentru oameni (efect teratogenic la femeile gravide).

4.11 Timpi de asteptare
Carne si organe:

Bovine: 231 zile

Porcine: 206 zile

Cabaline: 231 zile

Ovine: 200 zile

Caprine: 200 zile

Lapte:

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: multivitamine, alte combinatii
Cod veterinar ATC: QA11AB

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Vitamina A este un important nutrient al sistemului imunitar. Vitamina A are un rol important in oferirea
unei protectii imunologice Impotriva infectiilor virale, bacteriene si cu protozoare. Practic functia tuturor
celulelor sistemului imunitar (neutrofile, macrofage, celule NK, limfocite T si B etc) sunt afectate de
vitamina A.

Vitamina D este al doilea hormon important implicat in reglarea metabolismului calciului si remodelarea
scheletului, care include colecalciferol (vitamina D3) de origine animald, precum si ergocalciferol (vitamina
D2) de origine vegetala. Vitamina D trebuie si fie activatd metabolic Tnainte de a putea functiona fiziologic.
Colecalciferolul (vitamina D3) este un hormon steroid care a fost mult timp cunoscut pentru rolul sau
important in reglarea nivelelor de calciu si fosfor, in mineralizarea oaselor si pentru asimilarea de vitamina
A.

Vitamina E este un antioxidant important liposolubil in sistemul de apdrare antioxidant celular si este
obtinuta exclusiv din dietd. Vitamina E este un exemplu de antioxidant fenolic. Rolul biologic major al
vitaminei E este de a proteja acizi grasi polinesaturati (PUFA) si alte componente ale membranelor celulare
si lipoproteine cu densitate joasd (LDL) de oxidare de catre radicalii liberi. Vitamina E este localizata in
principal in bistratul fosfolipidic al membranelor celulare. Este deosebit de eficientd in prevenirea
peroxidarii lipidice, o serie de reactii chimice care implica deteriorarea oxidativa a acizi grasi polinesaturati
(PUFA).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Vitaminele A, D, E si K sunt vitamine solubile in grasimi.

Absorbtie: vitamine liposolubile sunt absorbite, impreund cu grasime de la nivelul intestinului, in
circulatie.

Vitamina A este rapid absorbit din tractul gastro-intestinal, in care are loc biosinteza de vitamina A din
beta-caroten. Pentru absorbtia de vitamina A este nevoie de séruri biliare, lipaza pancreatica si grasimi
alimentare. Acesta este transportati de singe in ficat de fractiunea chylomicron a limfei.

Distributie: Dupi ce au fost absorbite din circulatie aceste vitamine, sunt transportate la ficat, unde sunt
depozitate. Vitaminele A, D si K sunt stocate in ficat iar vitamina E este distribuit in toate tesuturile
grase ale corpului.

Biotransformare: vitaminele liposolubile sunt esentiale pentru cresterea si functionarea normald a
organismelor. Aceste vitamine sunt in general absorbite din tractul gastrointestinal numai cand bila este
prezentd. In ceea ce priveste biotransformarea, mai mult de 90% din aportul efectuat de vitamina A este
sub forma de esteri de retinol, de obicei, ca retinil palmitat. Vitamina A este rapid absorbita din tractul
gastro-intestinal normal, iar absorbtia de vitamina este legatd de cea a lipidelor. Inainte de a intra in
circulatie, esterul retinol hepatic este hidrolizat si retinol in sine este eliberat din ficat. In sange, vitamina
A este prezentd in principal ca retinol asociat ca un complex de proteine. Calciul normal si metabolismul
fosfat este dependent de niveluri adecvate de vitamina D, precum iar nivelurile sanguine ale acestor ioni
sunt influentate de absorbtie gastro-intestinald, metabolism si excretia renald de vitamina D. Atéat
vitamina D2 ct si vitamina D3 sunt absorbite fara esterificare din intestinul subtire. Cea mai mare parte
a vitaminei apare pentru prima dati in limfa si in principal in fractia chilomicron ca un complex de
lipoproteine. Bila este esentiald pentru absorbtia intestinala adecvata si acid deoxycholic, care este cel
mai important constituent al bilei.

Excretia: vitaminele liposolubile se elimina in principal prin fecale pe cale biliard, in timp ce vitaminele
hidrosolubile sunt excretate in principal prin urina. Vitamina E este excretatd in principal prin bila, urind,
fecale si piele.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic, butilhidroxitoluen, butilhidroxianisol, miritol 318

6.2  Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului de 50 ml inchis cu dop de cauciuc nitrilic tip I si
sigilat cu capsa de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A.)

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Ioannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 23.03.1995
Data ultimei reinnoiri: 27.08.2014

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.
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PRIMAR
flacon din sticla de tip Il x 50 ml

INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZINGUL ADsE, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine.

t 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 mi de produs contine:
Substante active:

Vitamina A (ca palmitat) 50.000 U1
Vitamina D3 25.000 UI
Vitamina E (ca acetat) SO0mg
Excipienti:

Alcool benzilic........... 20 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale intramusculara

[ 5. TIMPI DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 231 zile
Porcine: 206 zile
Cabaline: 231 zile
Ovine: 200 zile
Caprine: 200 zile
Lapte:

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa deschidere, se va utiliza pand la 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT SR
ZINGUL AD;E, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovme ca :tv

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEJ %
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENT
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS e o

Detinatorul autorizatiei de comercializare: ‘ -
Provet S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS SINGLE
MEMBER S.A.)

Eleftherias Avenue 120,

Fleousa, Zitsa, Ioannina, 45500

Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105508500

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

GRECIJA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ZINGUL AD;E, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine.
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de produs contine:
Substante active:

Vitamina A (ca palmitat) 50.000 UI
Vitamina Ds 25.000 UI
Vitamina E (ca acetat) 50 mg
Excipienti:

Alcool benzilic.......... 20 mg

4.  INDICATII

Se administreaz la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, in deficiente de vitamine A, Ds siE la
animale nou-nascute si tinere. Fertilitate redusd, deficiente de dezvoltare (rahitism, osteopatii,
osteodistrofii), tratament de suport in timpul situatiilor stresante, tratamentul sindromului de
malabsorbtie.

Ca tratament auxiliar in boli infectioase si boli metabolice (acetonemie), keratite, eczeme.

Pentru asigurarea cerintelor crescute de vitamine in timpul gestatiei si lactatiei.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
cauza posibilitdtii de acumulare in tesuturile comestibile.
Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Nu existd.
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE

ADMINISTRARE
Produsul se administreaza intramuscular, in urmétoarele doze:

Cabaline, bovine : 7 - 15 ml

Vitei, manji: 5-8ml
Porcine 5-8ml
Purcei: 1-2ml
Ovine, caprine: 3-7ml
Miel, iezi: 3-5ml

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie administrat o
singurd datd, iar doza recomandata nu trebuie depasita.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine: 231 zile
Porcine: 206 zile
Cabaline: 231 zile
Ovine: 200 zile
Caprine: 200 zile

Lapte:
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pistra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe flacon dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale:

In caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza n raport cu vitamina A.
Prin urmare, administrarea trebuie efectuati cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de citre femeile gravide.

Gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare

In caz de supradozare accidentald, simptome de hipervitaminozi A si D vor deveni vizibile. In cazuri de
supradozare cu vitamine liposolubile, in special cu vitamina A, aceasta se acumuleazi in ficat si poate
fi periculoasd pentru oameni (efect teratogenic la femeile gravide).

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticld de tip II de culoarea chilimbarului de 50 ml inchis cu dop de cauciuc nitrilic tip I si
sigilat cu capsi de aluminiu.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare:
MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964, Romania



