LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

30. juni 2016
PRODUKTRESUME
for
VetZink, oralt pulver
0. D.SP.NR
27068
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
VetZink
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Zinkoxid 1000 mg/g.
3. LAGEMIDDELFORM
Oralt pulver.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter
Fravaennede grise op til 10 uger gamle.
4.2 Terapeutiske indikationer
Til behandling og kontrol af diarré hos fravaeennede grise.
4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4 Sezrlige advarsler
Ingen.
4.5 Seerlige forsigtigchedsregler vedrerende brugen
Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen kendte.
Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Luftveje/indtagelse:
. Som ethvert pulver kan dette produkt medfere irritation af luftvejene
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. Undgé inhalation

o Undgé stevdannelse. Undga stevdannelse ved opblanding i foder. Ved
tilstreekkelig udluftning eller ved anvendelse af et lukket system er det ikke nedvendigt
at anvende indandingsapparat. Ved eksponering for store mangder stov anvendes
stovmaske P2

o Ved utilsigtet inhalation, serg for at fa frisk luft og kontakt en lege 1
tilfeelde af gener. Ved utilsigtet indtagelse, skyl munden med vand og drik rigeligt med
vand. Kontakt leege ved eventuelle gener.

Ojne:

. Som ethvert pulver kan dette produkt medfere irritation af gjne

o Undgé kontakt med gjne

J Brug beskyttelsesbriller

. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med @jne skal der skylles grundigt med

rigelige mangder vand. Fjern herefter eventuelle kontaktlinser og fortset skylning.
Kontakt lege ved eventuelle gener.

Hud:

. Som ethvert pulver kan dette produkt medfere hudirritation

o Undgé kontakt med hud

o Anvend arbejdstej og beskyttelseshandsker (af leeder, gummi eller
bomuld). Vask hander efter brugen

o I tilfeelde af utilsigtet hudkontakt vask med sabe og vand.

Andre forholdsregler vedrerende indvirkning pa miljeet

Zink er meget giftig for organismer, der lever i vand, men kan pévirke vaeksten,
overlevelse og reproduktion 1 bade akvatiske og terrestriske planter og dyr. Zink er
persistent 1 jord og kan ophobes i sedimenter. Toksicitet athenger af miljeforhold og
naturtyper. Risikoen for miljeet kan reduceres ved at overholde felgende foranstaltninger.

Ved spredning af gadning fra behandlede dyr skal den maksimale samlede zinkbelastning,
som defineret i de nationale eller lokale regler, overholdes strengt. Ufortyndet gylle fra
behandlede grise ber ikke anvendes pa land. Fortynding med gylle fra ubehandlede dyr og
soer er pakrevet, sd den samlede mangde af behandlet pattegrisgodning er sd lav som
mulig og aldrig over 40 %, som er forholdet mellem gylle fra fravennede pattegrise og
sper, nér gyllen lagres sammen. Produktet ber ikke anvendes pa bedrifter, hvor blanding af
gadning fra behandlede dyr med godning af ikke-behandlede dyr ikke er mulig.

Zinks biotilgengelighed, og dermed miljerisikoen, varierer mellem jordtyper. Gylle fra
behandlede grise ber ikke spredes pé sarbare jordtyper, der er blevet identificeret som frit
dreenende, sure (pH <6), sandede jorder.

Gylle, som indeholder zink ber ikke spredes pa samme areal i pa hinanden felgende ér, for
at undgé ophobning af zink, som kan forarsage skadelige virkninger pa miljoet.

Ved spredning af gylle fra behandlede dyr skal den mindste afstand til overfladevand, som
defineret i de nationale eller lokale regler, strengt respekteres, og en stedpudezone pa
minimum 3 m anvendes, da gyllen indeholder zink, som kan forarsage skader i
vandmiljoet.
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Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger

Nye studier har vist, at i svinebes&tninger, som er testet positive for MRSA (methicillin-
resistente stafylokokker), kan brug af zinkoxid til fraveennede svin gge forekomsten af
resistente bakterier blandt fravennede svin.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesméade
2500 mg zink pr. kg foder svarende til 3000 mg zinkoxid pr. kg foder i hejst 14 dage.

Kun til oral anvendelse.

Nér produktet blandes 1 foderet, skal der tages hensyn til den mangde zink, der allerede er
i foderet, enten som naturligt foreckommende zink eller tilsat med henblik pa
erneringsmassige formal. Tilset en mengde af produktet s den samlede mangde zink i
foderet bliver 2500 mg zink pr. kg foder.

For at sikre tilstraekkelig fordeling af produktet 1 slutfoderet anbefales det at forblande
produktet med en passende mangde af foderingredienserne, inden det iblandes slutfoderet.
Slutfoderet ber anvendes som det eneste foder 1 hojst 14 dage.

Overdosering
Der er rapporteret levertoksisk effekt ved den anbefalede daglige dosis i 4 uger.

Tilbageholdelsestid
Dyr under behandling ma ikke slagtes til menneskefede. Dyr til menneskefode ma tidligst
slagtes 28 dage efter behandlingen er afsluttet.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Diarremidler, intestinale
antiinflammatorica/antiinfectiva. ATCvet-kode: QA07XA91

Farmakodynamiske egenskaber
Zinkoxids virkningsmekanisme til behandling og kontrol af diarré hos grise er ikke
fastlagt.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Zink er et essentielt sporstof, som er nedvendigt til opretholdelse af de daglige
kropsfunktioner hos husdyrbesatninger. Zinkoxid absorberes kun i relativt ringe grad og
ved terapeutiske niveauer er blodniveauer kun gget med faktor to.

Distribution
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Terapeutiske niveauer af zinkoxid eger zinkniveauet i leveren og nyrerne hos grise med en
faktor pa henholdsvis ca. tre-fem og to. Der er ikke observeret ggning i niveauet i muskler.

Biotransformation
Det formodes at storstedelen udskilles uaendret i faeces, da zink i terapeutiske niveauer
absorberes i ringe grad.

Elimination
Sterstedelen af zink i zinkoxid udskilles uden absorption. Niveauet af zink i lever og nyrer
normaliseres omkring 7 dage efter seponering.

Miljemzessige forhold
Zink er meget giftigt for vandlevende organismer og er persistent i jord og sedimenter.

Zink kan ophobes i jorden efter kontinuerlig anvendelse af gylle fra behandlede dyr, og
sure sandjorde er de mest sarbare.

Zinks biotilgengelighed, og dermed miljerisikoen, varierer mellem jordtyper og
miljemaessige forhold (f.eks. oplest organisk kulstof, kalcium og pH).

Zinkoxid udskilles overvejende i faeces, kun en lille del udskilles i urin. Stoffet omdannes
ikke og udskilles i miljoet i form af gylle og gedning. Virkningen pa den samlede
miljemassige zinkbelastning er blevet vurderet og forventes ikke at vaere stor, hvis
produktet anvendes som foreskrevet.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
I salgspakning: 2 ar

Serlige opbevaringsforhold

e Opbevares tort

e Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.
Emballage

Papirsak (3-lags papirsek. Det ydre papirlag er overtrukket med PE). 30 ml méleske
(polystyren) er vedlagt.

Pakningssterrelser: 10 kg og 25 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
EKSTREMT FARLIGT FOR FISK OG VANDLEVENDE ORGANISMER.
Undga at forurene overfladevand eller grofter med produktet eller brugte beholdere.

Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald, der stammer fra sddanne
veterinerelegemidler, skal destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Vepidan Aps
Osterbrogade 23
9670 Logstor

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
46342

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
24. februar 2011

10.  DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
30. juni 2016

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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