ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Multimin roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Cynk: 60 mg (co odpowiada 74,68 mg cynku tlenku)
Mangan: 10 mg (co odpowiada 20,92 mg manganu weglanu)
Miedz: 15 mg (co odpowiada 26,09 mg miedzi weglanu)
Selen: 5 mg (co odpowiada 10,95 mg sodu seleninu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10,4 mg

Kwas edetynowy

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, niebieski roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dostarczanie pierwiastkow §ladowych w celu skorygowania wspotistniejacych klinicznych lub
subklinicznych niedoboréw selenu, miedzi, manganu i cynku, ktore mogg wystapi¢ podczas
krytycznych faz produkcji lub w trakcie hodowli.

3.3  Przeciwwskazania

Nie podawaé domigéniowo.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie nalezy jednoczes$nie podawac dodatkowej dawki miedzi, cynku, manganu lub selenu.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera WY SOKO skoncentrowang dawke selenu.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko toksycznos$ci selenu, podczas pracy z weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekc;ji.

Najczestsze objawy przypadkowego narazenia na selen u ludzi obejmujg objawy zotadkowo-jelitowe
i neurologiczne, takie jak nudnosci, wymioty, tkliwo$¢, zmeczenie i drazliwosé.

W przypadku leczenia duzej liczby zwierzat nalezy stosowac bezpieczny system wstrzykiwania.
Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie pracowa¢ samodzielnie.

Nalezy upewniC sig, ze zwierzgta, rowniez te znajdujace sie¢ w poblizu, sa odpowiednio
unieruchomione.

Po przypadkowej samoiniekcji, NALEZY NIEZWEOCZNIE ZWROCIC SIE O POMOC
LEKARSKA oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto Opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia?

Czesto Bo6l w miejscu wstrzykniecia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

! Umiarkowana do silnej moze utrzymywac si¢ przez okoto 7 dni po wstrzyknieciu.
2 O wielko$ci mniejszej niz 5 cm przy badaniu palpacyjnym po 14 dniach od wstrzykniecia.
% Lagodny. Bezposrednio po wstrzyknieciu. Moze utrzymywa¢ si¢ do o$miu godzin po wstrzyknieciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wylacznie do podania podskornego.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Podczas wykonywania wstrzyknig¢ nalezy przestrzegac standardowych zasad aseptyki.

Nalezy $cisle przestrzega¢ prawidtowej techniki wstrzyknie¢ podskornych.

Dawkowanie:

Bydto — do 1 roku: 1 ml na 50 kg
Bydto — w wieku 1-2 lat: 1 ml na 75 kg



Bydto — powyzej 2 lat: 1 ml na 100 kg

Schemat podania:

Jednorazowa dawke nalezy poda¢ w trakcie lub przed okresami stresu W cyklu produkcyjnym

i hodowlanym, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu klinicznych lub subklinicznych objawow niedoborow
czterech pierwiastkow §ladowych (na przyktad transport/wysylka, wycielenie, okres rozrodu).

Maksymalna objetos¢ podawana w jedno miejsce: 7 ml.
Fiolka 500 ml moze zosta¢ otwarta maksymalnie 90 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano zadnych ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po wielokrotnym
przedawkowaniu (przez 3 kolejne dni) poprzez podanie dawki od jednego raza do trzech razy wyzszej
od zalecanej (tj. w tacznej dawce 3-9-krotnie wyzszej od zalecane;).

W jednym badaniu, wielokrotne przedawkowanie (przez 3 kolejne dni) poprzez podanie dawki
5,6-krotnie wyzszej od zalecanej (tj. w tacznej dawce 16,7-krotnie wyzszej od zalecanej) jest zwigzane
ze zwigkszeniem aktywno$ci enzymow watrobowych i martwicg czgsci srodkowej zrazikow watroby
u szesciu na osiem zwierzat, ze $miertelnoscia u jednego zwierzgcia.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA12CX99
4.2  Dane farmakodynamiczne

Mangan jest niezbedny do dziatania glikotransferazy — enzymu bioracego udzial w tworzeniu sig
mukopolisacharydu siarczanu chondroityny, ktory jest sktadnikiem chrzastki. Dzieki wptywowi na
tworzenie chrzastek, ma rowniez znaczenie dla tworzenia kosci. Mangan jest waznym sktadnikiem
enzymu — manganowej dysmutazy ponadtlenkowej — bedacego elementem uktadu antyoksydacyjnego.
Chociaz mangan jest rowniez cze¢$cia karboksylazy pirogronowe;j i kilku innych enzymow, inne
dwuwarto$ciowe kationy mogg stuzy¢ jako alternatywa dla jego roli w aktywnos$ci tych enzymow.

Miedz stanowi integralng cze¢$¢ wielu metaloprotein, w szczegolnosci ceruloplazminy, oksydazy
monoaminowej, oksydazy lizylowej, cytochromu C i enzymow dysmutazy ponadtlenkowe;j.

Cynk dziata jako kofaktor wielu enzymow, m.in. dehydrogenazy alkoholowej, anhydrazy weglanowe;j
1 karboksypeptydazy, a takze jest waznym sktadnikiem enzymu cynkowej dysmutazy ponadtlenkowe;,
wchodzacego w sktad uktadu antyoksydacyjnego. Cynk odgrywa role w syntezie biatek i podziatach
komorek, jak rowniez ma kluczowy wptyw na utrzymanie stabilno$ci blony komoérkowe;j

i funkcjonowanie uktadu odpornosciowego. Zwiazek migdzy znanymi fizjologicznymi funkcjami
cynku a r6znymi objawami jego niedoboru pozostaje w duzej mierze niewyjasniony. Cynk oddziatuje



z kilkoma jonami metabolicznymi. Miedz, wapn i fitynian (sktadnik zb6z) zmniejszajg wchtanianie
cynku; kadm i cynk konkurujg ze soba.

Selen ma wiasciwosci przeciwutleniajace na btone komdrkowa chroniac przed dziataniem nadtlenku
wodoru i liponadtlenkéw. Efekty sa zwigzane z enzymatyczng aktywnos$cig peroksydazy
glutationowej (GSHPx), ktora zawiera selenocysteing. Ochronne dziatanie przeciwutleniajace selenu
jest czeSciowo zwigzane z dziataniem witaminy E. Selenocysteina jest rowniez integralnym
sktadnikiem innych biatek funkcjonalnych, np. tetraidotyronino-5-1-dejodynazy (bioracej udziat

W metabolizmie hormonéw tarczycy), ale pelny zakres biochemicznego dziatania selenu w organizmie
pozostaje do wyjasnienia.

4.3

Dane farmakokinetyczne

Wchlanianie:

Po podaniu podskornym pierwiastki §ladowe sa szybko wchianiane z miejsca wstrzyknigcia.

Dystrybucja:

Po wchtonigciu mangan jest transportowany do narzadéw bogatych w mitochondria

(w szczegdblnoscei do watroby, trzustki i przysadki), gdzie jego st¢zenie szybko wzrasta.
Glownym narzadem bioragcym udzial w akumulacji manganu jest watroba, ktora gromadzi
statystycznie znacznie wiecej manganu niz nerki. Przemiany metaboliczne manganu

w tkankach ssakow zachodza szybko.

Wchtonigta miedz wiaze si¢ z albuminami osocza i aminokwasami we krwi wrotnej i jest
transportowana do watroby, gdzie trafia do ceruloplazminy, a nast¢pnie jest uwalniana do
osocza. Miedz jest rozprowadzana z watroby w kilku frakcjach subkomérkowych zwigzanych
z enzymami i biatkami zaleznymi od miedzi. MiedzZ znajduje si¢ rowniez w erytrocytach

W postaci erytrokupreiny i w innych biatkach oraz w szpiku kostnym zwigzanym

Z metalotioneing.

Cynk kumuluje si¢ w najwickszym stopniu w mig$niach, a w dalszej kolejnosci w watrobie,
nerkach 1 krwi. Zawarto$ci cynku w miesniach, watrobie i nerkach sg podobne.

Selen podawany pozajelitowo jest poczatkowo przenoszony przez albuming surowicy po
wchtonieciu, a pozniej przez frakcje alfa-2 i beta-1globuliny. Selen jest rozprowadzany

W catym organizmie, ale najwicksze ilosci sg obecne w watrobie, nerkach i mig¢$niach.

Metabolizm:

Mangan nie ulega metabolizmowi; jest wchianiany i wydalany w postaci niezmienione;.
Miedz jest dostepna do metabolizmu w watrobie, gdy wystepuje w postaci zwigzanej

z albuming. Watroba jest glownym narzadem magazynujacym miedZ w postaci zwigzanej
z biatkami, inne organy magazynujace miedz to nerki, migsnie i krew.

Po wchtonigciu do organizmu cynk wigze sie z kompleksami biatkowymi, z ktorych
najwazniejszym jest metalotioneina, petnigca role no$nika i mechanizmu transportowego.
Jako pierwiastek, cynk nie jest metabolizowany. Nie kumuluje si¢ w organizmie

W nastepstwie ciaglej (nadmiernej) ekspozycji.

Proces metaboliczny z udziatem selenu zalezy od postaci chemicznej i dawki, a takze od stanu
odzywienia. Gtéwne metabolity to seleniny metylowane. Zidentyfikowano dwa gltowne
produkty metabolizmu seleninu: selenek dimetylu i jon trimetyloselenoniowy.

Wydalanie:

Watroba, trzustka, nadnercza i jelita odgrywaja role w wydalaniu manganu gtéwnie z katem.
Niewielkie ilosci moga by¢ wydalane z moczem. W przypadku cielat, 21% wstrzyknietej
dawki manganu jest wydalane z zo6lcia.

Nadmiar miedzi jest wydalany gltownie z z6tcig i katem, chociaz straty z moczem stanowig
0,5-3% dziennego spozycia.

Wydalanie wchtonigtego cynku odbywa si¢ gtownie z zotcia (80%), rzadziej z moczem

i potem.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:
Przezroczysta fiolka z poli(tereftalanu etylenu) (PET), zamykana szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Warburton Technology Limited

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 3099/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/05/2021



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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