CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZINCOPREMIX 1000 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera

Substancja czynna:
Cynku tlenek 1000 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Jasny, biaty lub zottawobiatly proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosicta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Prosigta: Zapobieganie wystgpieniu biegunki po odsadzeniu.
4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Po podania premiksu do sporzadzania paszy lecznicze] mogg wystapi¢ zmiany niektorych
parametrow biologicznych (aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej, a-amylazy), ktore ust¢puja po

odstawieniu produktu.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawaé wylacznie zwierzetom narazonym na biegunkeg, na przyktad, gdy
prosigta sa potomstwem loch, u ktorych regularnie wystgpowaly przypadki biegunki po
odsadzeniu. Pasza zawierajgca duze stezenie cynku moze stymulowaé wystgpowanie opornosci
na cynk w mikroflorze bakteryjnej jelit $win i moze odgrywac role w ko-selekcji MRSA oraz w

zwigkszonym odsetku wieloopornej E.coli.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nalezy unika¢ kontaktu produktu
leczniczego weterynaryjnego ze skorg lub btonami §luzowymi i nie nalezy go wdychaé. Podczas
mieszania lub podawania paszy stosowac jednorazowa maske zgodng z norma europejska EN
140 wyposazong w filtr EN 143. W przypadku inhalacji duzych ilosci pytu lub proszku opuscié
skazone pomieszczenie i oddychaé¢ $wiezym powietrzem; jezeli dyskomfort nie minie,
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W czasie dodawania premiksu i pracy z produktem stosowaé okulary ochronne i
nieprzepuszczalne rekawice.

Unika¢ kontaktu ze skora i btonami sluzowymi, stosujac odpowiednia odziez. W przypadku
kontaktu ze skérg umy¢ doktadnie skazony obszar wodg z mydlem. Jezeli nastgpi kontakt
produktu leczniczego weterynaryjnego z oczami, przemy¢ duza iloscia wody; w przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skazong odziez nalezy zdja¢ i oczysci¢ przed ponownym uzyciem.
Po uzyciu produktu umyc¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu wypi¢ duzg ilos¢ wody i zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wplywu na srodowisko

Cynk dziata silnie toksycznie na organizmy wodne, ale moze wptywac na rozwoj, przezycie i
rozmnazanie roslin i zwierzat zarowno wodnych, jak i ladowych. Cynk utrzymuje si¢ w glebie i
moze gromadzi¢ si¢ w osadach. Jego toksyczno$¢ zalezy od warunkéow Srodowiskowych i
rodzajow siedlisk. Zagrozenie dla srodowiska mozna ograniczyé poprzez przestrzeganie
nastepujacych zalecen.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy $cisle przestrzegaé
maksymalnej tacznej zawarto$ci cynku, okreslonej w krajowych lub lokalnych przepisach.
Nierozcienczonego obornika pochodzacego od prosiat leczonych nie nalezy stosowaé na gleby.
Rozcienczanie obornika obornikiem pochodzacym od zwierzat nieleczonych lub loch jest
obowigzkowe, aby laczna ilos¢ obornika zwierzat leczonych byla mozliwie najmniejsza i w
zadnym przypadku nie przekraczata 40%, gdy obornik prosigt odsadzonych i loch jest
sktadowany razem.

Produktu nie nalezy uzywa¢ w gospodarstwach, w ktorych nie ma mozliwosci mieszania
obornika zwierzat leczonych z obornikiem zwierzat nieleczonych.

Biodostepnos¢ cynku, a zatem zagrozenie dla srodowiska, jest r6zna w zaleznosci od rodzaju
gleby.

Obornika pochodzacego od prosigt leczonych nie nalezy rozrzuca¢ na podatne rodzaje gleb,
ktore zidentyfikowano jako dobrze przepuszczalne, kwasne (pH <6), piaszczyste.

Aby zapobiec gromadzeniu si¢ cynku, co moze mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko,
obornika zawierajacego cynk nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym obszarze w naste¢pujacych po
sobie latach.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy Scisle przestrzegaé
minimalnej odleglosci od wdd powierzchniowych, okre§lonej w krajowych lub lokalnych
przepisach, oraz stosowac stref¢ buforowa wynoszaca co najmniej 3 metry, poniewaz obornik
zawiera cynk, ktory moze mie¢ niekorzystny wplyw na srodowisko wodne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach podanie premiksu leczniczego moze prowadzi¢ do
biatozottawego zabarwienia odchodow, ktore ustepuje po zaprzestaniu leczenia.

Przy przedtuzonym stosowaniu mozliwe jest wystgpienie niedoboru miedzi zwigzanego z
anemig niedobarwliwa.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regutla:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci
Nie dotyczy
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Biodostepnos¢ cynku po podaniu doustnym moze przyjmowaé rozne wartosci ze wzgledu na
mozliwo$¢ interakcji jonéw z innymi jonami (wapnia, miedzi, zelaza, kadmu).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne, w paszy.

Prosigta: 100 mg cynku tlenku/kg masy ciata na dzien, przez 14 dni po odsadzeniu (co
odpowiada 3,1 kg produktu/tone paszy lub 2500 g cynku/tong paszy).

Uwzgledni¢, ze leczenie powinno rozpoczac si¢ przy odsadzeniu (wiek 21 dni) oraz ze $rednia
masa prosig¢cia wynosi 7 kg m.c., przy §rednim spozyciu karmy wynoszacym okoto 0,225 kg.

Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzgcia, w zwigzku z tym stgzenie w paszy
nalezy dostosowa¢ w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Dobrze wymiesza¢ w celu

zapewnienia homogennego rozktadu.

Pasza zawierajgca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zrédlem karmy w
ciggu najwyzej 14 dni po odsadzeniu.

W celu zapewnienia wiasciwej dystrybucji produktu w paszy ostatecznej zaleca si¢ wstgpne
wymieszanie go z odpowiednig iloscig sktadnikdw paszy przed wykonaniem ostatecznej mieszanki

paszy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Nie zaobserwowano reakcji niepozadanych na ten produkt leczniczy weterynaryjny po podaniu
w dawce okolo dwukrotnie wyzszej niz zalecana dawka (200 mg ZnO/kg m.c./dobe) przez
dwukrotnie dtuzszy okres (28 dni).

411  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 9 dni

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbiegunkowe, produkty
przeciwzapalne/przeciwinfekcyjne stosowane w chorobach przewodu pokarmowego



Kod ATCvet: QA07XA91

Tlenek cynku chroni przed wystepowaniem biegunek wywotanych przez bakterie typu coli u
prosiagt w okresie odsadzenia.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Cynk stabilizuje mikroflorg jelit. Pomaga zachowad roznorodno$¢ bakterii typu coli i
zminimalizowa¢ wzrost patogenow oportunistycznych, jak np. produkujace toksyny E. coli,
Shigella spp., Salmonella spp., Clostridium perfringens i Brachyspira spp., ktore wywotuja
choroby przewodu pokarmowego.

Ponadto cynk poprawia strukturalng i immunologiczng integralno$¢ bton sluzowych przewodu
pokarmowego.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Cynk jest niezbednym dla zwierzat pierwiastkiem $ladowym, Ktory jest potrzebny do
podtrzymania codziennych proceséw zyciowych. Cynku tlenek jest stabo wchlaniany z
przewodu pokarmowego u $win (okoto 20%). Wchtanianie cynku w jelitach jest regulowane
przez mechanizm homeostazy.

Jezeli cynku tlenek jest obecny w stezeniach terapeutycznych, stgzenie cynku w osoczu,
watrobie i nerkach u $win rosnie.

Gdy farmakologiczne stgzenia cynku sa podawane przez dluzszy czas, tkanki ulegaja
wysyceniu, a dzieki mechanizmowi homeostazy nadmiar cynku jest wydalany wraz z katem.
Tym samym wigkszo$¢ cynku zawartego w cynku tlenku ulega wydaleniu bez wchtonigcia.

Wchitoniety cynk jest wydalany przede wszystkim z katem, a w mniejszym stopniu z moczem.

Wplyw na Srodowisko

Cynk dziata silnie toksycznie na organizmy wodne i utrzymuje si¢ w glebie i osadach.

W nastepstwie cigglego stosowania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych cynk moze
gromadzi¢ si¢ w glebie; najbardziej podatne sa kwasne gleby piaszczyste.

Biodostepnos¢ cynku, a zatem zagrozenie dla srodowiska, jest rézna w zalezno$ci od rodzaju
gleby i warunkéw srodowiskowych (np. rozpuszczonej materii organicznej, wapnia i pH).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac



6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

25 kg worki sktadajace si¢ z dwoch arkuszy papieru typu kraft, jednej warstwy kalandrowanego
papieru typu kraft w kolorze biatym i wewnetrznego worka plastikowego (polietylen o niskiej
gestosci) o grubosci 150 um. Worki sg najpierw termozgrzewane (w dolnej czgéci), a nastepnie
zszywane 1 obrebiane w gornej czesci.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

SKRAJINIE NIEBEZPIECZNY DLA RYB | INNYCH ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowdéw melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS

C/ PRUDENCI BERTRANA N°5

43206- REUS (TARRAGONA)
HISZPANIA

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2126/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/07/2011
Data przedtuzenia pozwolenia

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



