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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
ZINCOPREMIX 1000 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

ANDRES PINTALUBA S.A.
C/ Prudenci Bertrana n® 5
Poligono Industrial Agro-Reus
43206- REUS

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram jasnego, biatego lub zo6ltawobiatego proszku zawiera:

Substancja czynna:
Cynku tlenek 1000 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Prosigta: Zapobieganie wystapieniu biegunki po odsadzeniu

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Przy przedluzonym stosowaniu mozliwe jest wystagpienie niedoboru miedzi zwigzanego z anemig
niedobarwliwag.

Czgstotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (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)



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta)
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne, w paszy.

Prosigta: 100 mg cynku tlenku/kg masy ciata na dzien, przez 14 dni po odsadzeniu (odpowiada 3,1 kg

produktu/tong paszy lub 2500 g cynku/ton¢ paszy).

Uwzgledni¢, ze leczenie powinno rozpocza¢ si¢ przy odsadzeniu (wiek 21 dni) oraz ze $rednia masa

ciata prosigcia wynosi 7 kg m.c., przy $rednim spozyciu karmy wynoszacym okoto 0,225 Kg.

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

homogennego rozktadu.

Pasza zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zroédlem karmy w ciagu

najwyzej 14 dni po odsadzeniu.

W celu zapewnienia whasciwej dystrybucji produktu w paszy ostatecznej zaleca si¢ wstgpne wymieszanie go

z odpowiednig ilo$cig sktadnikow paszy przed wykonaniem ostatecznej mieszanki paszy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 9 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu Iub paszy granulowanej: 3 miesiace

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Po podania premiksu do sporzadzania paszy leczniczej moga wystapi¢ zmiany niektorych parametrow
biologicznych (aktywnos$¢ fosfatazy alkalicznej, a—amylazy), ktore ustepuja po odstawieniu produktu.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie zwierzgtom narazonym na biegunke, na przyktad, gdy prosigta sa
potomstwem loch, u ktérych regularnie wystepowatly przypadki biegunki po odsadzeniu. Pasza
zawierajaca duze stezenie cynku moze stymulowaé wystepowanie opornosci na cynk w mikroflorze
bakteryjnej jelit swin i moze odgrywaé rolg w ko-selekcji MRSA oraz w zwigkszonym odsetku
wieloopornej E.coli.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego
weterynaryjnego ze skora lub blonami §luzowymi i nie nalezy go wdycha¢. Podczas mieszania lub
podawania paszy stosowac jednorazowg maske zgodna z norma europejska EN 140 wyposazong w filtr
EN 143. W przypadku inhalacji duzych ilosci pytu lub proszku opusci¢ skazone pomieszczenie i
oddycha¢ swiezym powietrzem; jezeli dyskomfort nie minie, skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami $luzowymi, stosujac odpowiednia odziez. W przypadku kontaktu ze
skorg umy¢ doktadnie skazony obszar woda z mydlem. Jezeli nastapi kontakt produktu leczniczego
weterynaryjnego z oczami, przemy¢ duza iloscig wody; w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skazong odziez nalezy zdjac i oczysSci¢ przed ponownym uzyciem.
Po uzyciu produktu umy¢ rece.
Po przypadkowym potknigciu wypi¢ duza ilos¢ wody i zwrocic sie o pomoc lekarska.

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wplywu na srodowisko:

Cynk dziala silnie toksycznie na organizmy wodne, ale moze wplywa¢ na rozwdj, 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 ograniczy¢ poprzez przestrzeganie nastepujacych zalecen.

Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy SciSle przestrzegac
maksymalnej tacznej zawartosci cynku, okreslonej w krajowych lub lokalnych przepisach.
Nierozcienczonego obornika pochodzacego od prosiat leczonych nie nalezy stosowac na gleby.
Rozcienczanie obornika obornikiem pochodzacym od zwierzat nieleczonych 1lub loch jest
obowigzkowe, aby lgczna ilo$¢ obornika zwierzat leczonych byta mozliwie najmniejsza i w zadnym
przypadku nie przekraczata 40%, gdy obornik prosigt odsadzonych i loch jest sktadowany razem.
Produktu nie nalezy uzywaé¢ w gospodarstwach, w ktérych nie ma mozliwo$ci mieszania obornika
zwierzat leczonych z obornikiem zwierzat nieleczonych.

Biodostepnos¢ cynku, a zatem zagrozenie dla srodowiska, jest rézna w zalezno$ci od rodzaju gleby.
Obornika pochodzacego od prosiat 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 nastgpujacych po sobie latach.
Podczas rozrzucania obornika pochodzacego od zwierzat leczonych nalezy Sci§le przestrzegac
minimalnej odlegtosci od wod powierzchniowych, okre$lonej w krajowych lub lokalnych przepisach,
oraz stosowac strefe buforowa wynoszaca co najmniej 3 metry, poniewaz obornik zawiera cynk, ktory
moze mie¢ niekorzystny wplyw na srodowisko wodne.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Nie dotyczy




Page 5 of 5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Biodostepno$¢ cynku po podaniu doustnym moze przyjmowaé rdzne wartosci ze wzgledu na
mozliwos$¢ interakcji jonéw z innymi jonami (wapnia, miedzi, zelaza, kadmu).

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano reakcji niepozadanych na ten produkt leczniczy weterynaryjny po podaniu w
dawce okoto dwukrotnie wyzszej niz zalecana dawka (200 mg ZnO/kg m.c./dobe) przez dwukrotnie
dtuzszy okres (28 dni).

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

SKRAJINIE NIEBEZPIECZNY DLA RYB | INNYCH ORGANIZMOW WODNYCH.

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej
Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania prefiksow z lekiem do paszy ostateczne;.

Nr serii (Lot):
Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Wielkos¢ opakowania: 25 kg

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
2126/11



