VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/21/0020
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MULTIMIN, skidums injekcijam liellopiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur

AKktivas vielas:

Cinks: 60 mg,

(atbilst 74,68 mg cinka oksida)
Mangans: 10 mg,

(atbilst 20,92 mg mangana karbonata)
Vars: 15 mg,

(atbilst 26,09 mg vara karbonata)
Seléns: 5 mg,

(atbilst 10,95 mg natrija selenita)

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 10,4 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidri zils $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Mikroelementu nodro§inasanai, lai novérstu vienlaicigu klinisku un subklinisku seléna, vara, mangana
un cinka deficTtu, kas var rasties audz&$anas vai vaislas perioda kritisko fazu laika.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot intramuskulari.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vienlaikus ar §im veterinarajam zalém nelietot papildu varu, cinku, manganu vai selénu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

- Sis veterinaras zales satur LOTI AUGSTU seléna koncentraciju.

- Lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas un iesp&jama seléna toksicitates riska, rikojoties ar STm
veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu.

- Visbiezak sastopamas nejausas seléna ietekmes izpausmes ir gastroenterologiski un neirologiski
simptomi, pieméram, slikta diiSa, vemsana, jutigums, nogurums un aizkaitinamiba.

- Arstgjot lielu skaitu dzivnieku, izmantot drosu injekciju sistemu.

- Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nestradat vienatné.

- Parliecinaties, ka dzivnieki ir atbilstosi piesieti, tostarp tuvuma esosie dzivnieki.

- Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, NEKAVEJOTIES MEKLET
MEDICINISKO PALIDZIBU un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

- P&c rikosanas mazgat rokas.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas laika biezi tiek noverotas vieglas sapes, kas var saglabaties [idz astonam stundam péc
injekcijas. Lokalas reakcijas injekcijas vieta ir loti biezas, un tas izpauzas ka parejoss vidgji smags vai
smags pietikums, kas var saglabaties aptuveni 7 dienas un parversties saciete§juma, kura paredzamais
apjoms palp€jot péc 14 dienam ir mazaks par 5 cm.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Tikai subkutanai lietoSanai.
Injekciju laika izmantot standarta aseptiskas procediiras.
Stingri jaievero pareiza subkutanas injekcijas metode.

Deva:
e Licllopiem lidz 1 gada vecumam: 1 ml uz 50 kg;
e 1 — 2 gadus veciem liellopiem: 1 ml uz 75 kg;
e Liellopiem vecakiem par 2 gadiem: 1 ml uz 100 kg.



LietoSana:

Vienreiz€ja deva audz&Sanas vai vaislas perioda vai pirms Siem periodiem, vai stresa apstaklos
(pieméram, transportéSana vai parvesana, atneSanas, selekcija), kuru rezultata var rasties klinisks vai
subklinisks ¢etru mikroelementu vienlaicigs deficits.

Maksimalais daudzums viena injekcijas vieta: 7 ml.
500 ml flakonu var caurdurt ne vairak ka 90 reizes.
4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c atkartotas pardozéSanas (lietojot 3 dienas péc kartas) ar devu, kas vienu lidz tris reizes parsniedz
ieteicamo devu (t.i., 3x - 9x lielaku ieteicamo devu) netika novérotas sistémiskas blakusparadibas.

Viena petijuma atkartota pardozeésana (lietojot 3 dienas p&c kartas) 5,6 reizes parsniedzot ieteicamo devu
(t.i., 16,7 reizes lielaku ieteicamo devu), seSiem no astoniem dzivniekiem izsauca aknu enzimu limena
paaugstinasanos un aknu centrilobularo nekrozi, vienam dzivniekam izraisot navi.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi mineralvielu produkti, kombinacijas.
ATK vet kods: QA12CX99.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Mangans ir neaizvietojams glikotransferazes darbiba. Sis enzims piedalas mukopolisaharida hondroitina
sulfata, kas ir skrims]u sastavdala, veidoSana, un tadg] tas ir butisks ar1 kaulu veido$anas procesa.
Mangans ir svariga mangana superoksida dismutazes enzima sastavdala, ko lieto enzimu antioksidantu
sistéma.

Lai gan mangans ir arT dala no piruvatkarboksilazes un vairakiem citiem enzimiem, citi divvertigie
katjoni var nodros$inat alternativu ta darbibai Sajos enzimos.

Vars$ ir vairaku metalproteinu, Ipasi ceruloplazmina, monoaminoksidazes, liziloksidazes, C citohroma
un superoksiddismutazes enzimu, bitiska sastavdala.

Cinks ir kofaktors neskaitamos enzimos, piem&ram, spirta dehidrogenaze, oglskabes anhidrazgé un
karboksipeptidaze. Cinks ir svariga cinka superoksida dismutazes enzima sastavdala, ko lieto enzimu
antioksidantu sistéma. Cinkam ir svariga loma olbaltumvielu sint€z€ un $tinu daliSanas cikla. Tas art
butiski ietekm& S$inu membranu stabilitates un iminsistémas funkciju uzturéSanu. Saikne starp
zinamajam cinka fiziologiskajam funkcijam un dazadam cinka deficita izpausmém joprojam lielakoties
nav izskaidrota. Cinks mijiedarbojas ar vairakiem vielmainas joniem. Vars, kalcijs un fitats (labibas
sastavdala) samazina cinka uzsiikSanos, kadmijs un cinks ir savstarpgji konkurgjosi.

Selénam ir antioksid&josa ietekme Stnapvalku ITmeni, noversSot fidenraza peroksida un lipoperoksidu
veidoSanos. letekme ir saistita ar selenocistelnu saturo$o glutationa peroksidazes (GSHPx) enzimu
darbibu. Seléna aizsargajosa antioksid€josa iedarbiba dalgji ir saistita ar E vitaminu. Selenocisteins ir ar
citu funkcionalo olbaltumvielu, pieméram, tetra-jodtironina-5-1-dejodinazes (iesaistita vairogdziedzera
hormonu vielmaind) neatnemama sastavdala, bet seléna pilniga biokimiska iedarbiba uz organismu
joprojam nav noskaidrota.



5.2

Farmakokinétiskie dati

Absorbcija:

e P&c subkutanas injekcijas mikroelementi atri uzsticas.

IzplatiSanas:

e P&c uzsukSanas mangans nonak organos, kuri bagatigi sastav no mitohondrijiem (piemé&ram,
aknas, aizkunga dziedzeris un hipofize), kur tas tiek atri koncentréts. Galvenais organs, kas ir
iesaistits mangana uzkraSana, ir aknas, kuras uzkraj statistiski ieveérojami augstaku mangana
limeni neka nieres. Mangana metabolisms ziditaju audos notiek strauji.

e Absorbé&tais vars piesaistas plazmas albuminam un aminoskab&m vartu vénas asinis un nonak
aknas, kur tas tiek iestradats ceruloplazmina un vélak ievadits plazma. Aknas vars tiek sadalits
vairakas frakcijas $tinu iekSieng, kas ir saistitas ar enzimiem un proteiniem, kuriem nepieciesams
vars. Vars ir atrodams arT eritrocttos eritrokupreina citu olbaltumvielu veida un kaulu smadzengs,
kur tas saistas ar metalotioneinu.

e Vislielaka cinka uzkraSanas ir muskulos, p&c tam aknas, nier€s un asinis. Cinka daudzums
muskulos, aknas un niergs ir l1dzigs.

e Parenteralo selénu sakotngji transporté seruma albumins, péc uzstksanas un vélak — alfa-2
un beta-1 globulina frakcijas. Seléns tiek sadalits pa visu organismu, bet lielakais ta daudzums
nonak aknas, nier€s un muskulos.

Metabolisms:

e Manganu organisms neparstrada, tas tiek absorbéts un izdalits no organisma nemainits.

e Albuminam piesaistita vara metabolisms notiek aknas. Aknas ir lielakais vara uzglabasanas
organs, kur tas ir piesaistits olbaltumvielam, liela daudzuma tas tiek uzglabats ar1 nierés, muskulos
un asinis.

e P&c uzsikSanas organisma cinks piesaistas olbaltumvielu kompleksiem, no kuriem
vissvarigakais ir metalotioneins, kas veic nes€ja un transportéSanas mehanisma funkcijas. Cinks
ka elements pats par sevi netiek parstradats. Pec ilgstosas [parmérigas] ietekmes cinks organisma
neuzkrajas.

e Vielmainas process, kura iesaistits seléns, ir atkarigs no elementa kimiskas formas un devas,
ka arT uzturvielu stavokla organisma. Galvenie metaboliti ir metiléti seleniti. Divi galvenie
selenita vielmainas produkti ir dimetilselenids un trimetilselenonija jons.

Eliminacija:

6.

6.1

e Aknas, aizkunga dziedzeris, virsnieru dziedzeri un zarnas galvenokart piedalas mangana
izvadiSana ar izkarnjjumiem. Neliels mangana daudzums var izdalities urina. Teliem 21% no
injicétas mangana devas izdalas ar zulti.

o Lickais vars izdalas galvenokart ar Zulti un izkarnijumiem, bet ta zudums ar urinu ir no 0,5%
1idz 3% no dienas devas.

e Absorbéta cinka izvadiSana notiek galvenokart ar zulti (80%) un mazaka mera ar urinu un
sviedriem.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)
Edetskabe

Natrija hidroksids
Udens injekcijam



6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termins p&c pirmas ties$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums: caurspidiga polietiléntereftalata (PET) pudele ar peléku brombutila gumijas
aizbazni, aizvakota ar aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 500 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Warburton Technology Limited,

36 Fitzwilliam Square,

Dublin 2,

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0020

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24.03.2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
07/2024

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



