PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetzin vet. 1000 mg/g premix till medicinfoder, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Zinkoxid 1000 mg/g.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Avvanda svin upp till 10 veckors alder.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Forebyggande av diarré hos avvanda svin.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Detta veterindrmedicinska ldkemedel b6r anvéndas som tillféllig hjélp i kombination med relevanta
atgarder for forebyggande av diarré efter avvanjning. Officiella och lokala behandlingsriktlinjer bor

beaktas vid anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till

djur

Luftvagar/intag:
o | likhet med alla pulver kan detta lakemedel irritera luftvagarna.
e Undvik inandning

¢ Undvik dammbildning. Undvik dammbildning vid blandning av fodret. Anvandning av
andningsmask ar ej nddvandigt forutsatt att ventilationen &r tillracklig eller i fall att en sluten
foderblandningsapparatur anvands. Vid exponering for stora mangder damm maste

andningsskydd av typ P2 anvandas.



e Vid oavsiktlig inandning, sok frisk luft och uppsok lakare om obehag uppstar. Vid oavsiktligt
intag, skolj munnen med vatten och drick rikligt med vatten. Uppsok lakare om obehag uppstar.

Ogon:
o | likhet med alla pulver kan detta lakemedel irritera 6gonen.
e Undvik kontakt med dgonen.
¢ Anvand skyddsglasdgon.
¢ Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj noga med stora mangder vatten. Avlagsna sedan
eventuella kontaktlinser och fortsatt att skolja. Uppsok ldkare om obehag uppstar.

Huden:
o | likhet med alla pulver kan detta lakemedel irritera huden.
e Undvik kontakt med huden.
e Anvand arbetskl&der och skyddshandskar (av skinn, gummi eller bomull). Tvétta hdnderna efter
anvandning.
e Vid oavsiktlig hudkontakt, tvatta huden med tval och vatten.

Andra forsiktighetsatgarder gallande péverkan p& miljon

Zink ar mycket giftigt for vattenlevande organismer, men kan paverka tillvaxt, 6verlevnad och
reproduktion i bade vatten- och landlevande vaxter och djur. Zink &r svarnedbrytbart i jord och kan
ansamlas i sediment. Giftigheten beror pa miljéegenskaper och livsmiljétyp. Miljérisken kan reduceras
genom foljande atgarder.

Vid spridning av godsel fran behandlade djur maste definierade nationella eller lokala foreskrifter Gver
den maximala totala zinkbelastningen strikt tillampas. Outspadd godsel fran behandlade griskultingar
ska inte spridas pa land. Utspadning med gddsel fran obehandlade djur eller suggor kravs, sa att den
totala mangden godsel fran behandlade griskultingar ar sa liten som mojligt och aldrig dverstiger

40 %, forhallandet da godsel fran avvanda griskultingar och suggor forvaras tillsammans. Produkten
ska inte anvandas pa gardar dar det inte & majligt att blanda godsel fran behandlade djur med godsel
fran obehandlade djur.

Biotillgangligheten av zink, och darmed risken for miljon, varierar mellan olika jordtyper. Godsel fran
behandlade griskultingar ska inte spridas pa kansliga jordtyper som blivit identifierade som fritt
drénerande, sura (pH <6), sandjordar.

Zinkinnehallande godsel skall inte spridas pa samma landomrade tva ar i rad for att undvika
ackumulering av zink, vilket kan ha negativa effekter pa miljon.

Nar godsel fran behandlade djur sprids skall minsta distans till ytvatten, definierat i nationella eller
lokala regelverk, strikt respekteras. Eftersom godseln innehaller zink, vilket kan ha negativa effekter
pa vattenmiljon, ska en buffertzon pa minst 3 m tillampas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Nya studier har visat, att i svinstior som & MRSA (meticillinresistenta Staphylococcus aureus)-
positiva, kan anvandningen av zinkoxid hos avvanda smagrisar 6ka férekomsten av resistenta bakterier
hos dessa.

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.



4.9  Dos och administreringssatt
For inblandning i torrt foder pa en av behdrig myndighet (Lansstyrelsen) godkand anlaggning.
2500 mg zink per kg foder motsvarande 3000 mg zinkoxid per kg foder i hdgst 14 dagar.

Foderkonsumtionen under de tva pafdljande veckorna efter avvanjning ar ungefar 6-7 kg per gris.
Maéngden ordinerat medicinfoder bor inte dverstiga 10 kg per gris.

Endast for oral anvandning.

Da produkten blandas i fodret bér den méngd zink som redan finns i fodret (antingen som naturligt
forekommande zink eller tillsatt i naringssyfte) beaktas. Den hogsta halt zink som far forekomma i
fodret utan receptforskrivning &r 150 mg per kilo foder. Méngden lakemedel som skall tillséttas i
fodret bor bestammas med hansyn till den faktiska méangden zink i fodret sa att den totala mangden
zink inte dverstiger 2500 mg zink per kg foder (detta motsvarar 2,8-3 kg av produkten blandat i
1000 kg foder beroende pa hur mycket zink fodret redan innehaller).

For att sakerstalla tillrdcklig fordelning av produkten i det slutliga fodret rekommenderas att for-
blanda produkten med en ld&mplig mangd foderingredienser fore inblandning i det slutliga fodret. Det
slutliga fodret bor ges som enda foder i hogst 14 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Levertoxicitet (ackumulering av lipider i leverceller) pavisades hos avvanda grisar vid anvandning av
rekommenderad dos i 4 veckor.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: noll dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antidiarroika och medel vid intestinala infektioner och inflammationer
ATCvet-kod: QA07XA91.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Zink &r ett essentiellt sparamne som behdvs for tillvaxtprocesser. Verkningsmekanismen for zinkoxid
har inte faststéllts. Zinkoxid har visat sig ha en gynnsam effekt pa tarmens mikroflora genom
balansering av tarmfloran. Dessutom ar det ként att Zn?* stér bindningen av E. coli till enterocyterna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Zinkoxid absorberas relativt daligt och vid terapeutiska doser 6kar nivan i blodet endast 2-faldigt.

Distribution
Terapeutiska doser av zinkoxid 6kar zinknivaerna i lever och njurar hos svin ca 3-5-faldigt respektive
2-faldigt. Inga okningar i muskelnivaer observerades.

Metabolism
Eftersom zink absorberas daligt vid terapeutiska doser antas att den storsta delen utséndras oforandrad
i faeces.



Eliminering

Den storsta delen av zinket i zinkoxid utsondras utan att absorberas. Zinknivan i lever och njurar
atergar till det normala inom 7 dagar efter utsattning.

5.3 Miljéegenskaper

Zink ar mycket toxiskt for akvatiska organismer och ar svarnedbrytbart i jord och sediment.

Zink kan ackumuleras i jord vid kontinuerlig spridning av godsel fran behandlade djur. Sura
sandjordar &r kéansligast.

Biotillgangligheten av zink, och darmed risken for miljon, varierar mellan olika jordtyper och
miljoegenskaper (t.ex. upplost organiskt kol, kalcium och pH).

Zinkoxid utsondras huvudsakligen i avforingen och endast en liten del utséndras i urinen. Amnet
metaboliseras inte och kommer ut i miljon i form av slam och gddsel. Paverkan pa den totala
zinkbelastningen i miljon har utvarderats och den férvantas inte vara oacceptabel nar produkten
anvands enligt ordination.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet efter inblandning i fodermjal eller pellets: 3 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

. Forvaras pa en torr plats
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Papperssack (tredubbel papperssack vars ytterlager ar éverdraget med polyeten).
Forpackningsstorlekar: 10 kg och 25 kg.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER. Kontaminera inte
ytvatten eller diken med produkten eller anvénda forpackningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Vepidan Aps
@sterbrogade 23

DK-9670 Lagstar
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48941

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2013-10-10/2020-12-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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