A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MULTIMIN oldatos injekcid szarvasmarhaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

Cink: 60 mg,

(megfelel 74,68 mg cink-oxidnak)
Mangan: 10 mg,

(megfelel 20,92 mg mangan-karbonatnak)
Réz: 15 mg,

(megfelel 26,09 mg réz-karbonatnak)
Szelén: 5 mg,

(megfelel 10,95 mg natrium-szelenitnek)

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519) 10,4 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

Tiszta, kék oldat

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nyomelemek poétlasa egyideji klinikai vagy szubklinikai szelén-, réz-, mangan- és cinkhiany javitasara,
amely a termelési vagy tenyészidoszak megnovekedett igénnyel jaro id6szakaiban 1éphet fel.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 intramuszkularisan.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem adhat6 egyidejiileg tovabbi réz, cink, mangan vagy szelén.



Az allatok kezelését vé€gz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések

4.6

A készitményt NAGY koncentracidban tartalmaz szelént.

A szelénmérgezés veszélye miatt a készitmény alkalmazasa sordn fokozottan iigyelni kell a véletlen
oninjekci6zas elkeriilésére.

A szelénmérgezés leggyakoribb tiinetei embereknél a gyomor-bélrendszeri és idegrendszeri
elvaltozasok, mint hanyinger, hanyas, gyengeség, faradtsag ¢s ingerlékenység.

Nagyszamu allat kezelése esetén biztonsagos sorozatoltd rendszer alkalmazando.
- A készitményt nem szabad egyediil alkalmazni
A kezelt és a kozelben 1év6 allatokat is megfelelden meg kell fékezni.

Véletlen 6ninjekcio esetén AZONNAL ORVOSHOZ KELL FORDULNI, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy a cimkéjét.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Az injekcio beaddsa gyakran enyhén fajdalmas lehet, és a fijdalmassag akar nyolc oran keresztiil is
megmaradhat. Az injekci6é beadasanak helyén fellépd helyi reakciok nagyon gyakoriak és atmeneti,

kozepesen sulyos vagy sulyos duzzanatbol allnak, amely koriilbelill 7 napig fennallhat, és a
tapintaskor kevesebb mint 5 cm-re becsiilt megkeményedéssé alakul 14 nap utan.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7

Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacid:

A vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kizarolag szubkutan alkalmazando.
Az injekciokat aszeptikus eljarassal kell beadni.
A megfeleld szubkutan injekcios technika szigor betartasa javallott.

Adagja:

Szarvasmarha — 1 éves korig: 1 ml/ 50 kg
Szarvasmarha — 1¢és 2 éves kor kozott: 1 ml/ 75 kg
Szarvasmarha — 2 éves kor folott: 1 ml/ 100 kg

Alkalmazasi javaslat:
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Egyszer kell alkalmazni a termelési és tenyésztési idoszak fokozott stressznek kitett id6szakaiban (szallitas,
borjadzas, termékenyités), vagy azt megel6z6en, amikor a négy nyomelem egyiittes szubklinikai vagy
klinikai tiinetekben megnyilvanul6 hianya valdszintileg fennall.

Egy helyre maximum 7 ml injekcié adhato be.
Az 500 ml-es injekcios tiveggumidugoja legfeljebb 90 alkalommal szarhato at.
410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A javasolt adag ismételt (3 egymas utani adagolas), egytél haromszoros (azaz 3x — 9x a javasolt adag)
tuladagolasat kdvetden nem figyeltek meg szisztémas mellékhatast.

Egy vizsgalatban az ajanlott dozis 5,6-szeresének ismételt tiladagolasa (3 egymast kovetd napi adagolas,
azaz az ajanlott dozis 16,7-szerese) nyolc allat koziil hatnal a méajenzimek szintjének emelkedésével,
centrilobularis majnekrozissal, illetve egy allat elhullasaval jart..

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nap.
Tej: nulla ora.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: asvanyianyag-kiegeszitok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QA12CX99.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A mangan elengedhetetlen a gliikotranszferaz miikodéséhez. Ez az enzim a mukopoliszacharid-kondroitin-
szulfat képzddésben jatszik szerepet, amely a porcszdvet egyik alkotoeleme, és a porcképzodésében jatszott
szerepének kdszonhetden a csontképzdodésben is fontos. A mangan az enzimatikus antioxidans rendszerben
szerepet jatszo mangan-szuperoxid-dizmutaz enzim fontos alkotdeleme.

Noha a mangan a piruvat-karboxilaz é¢s még szamos egyéb enzim része, mas kétértékii kationok
helyettesithetik ezen enzimek tevékenységében betdltott szerepében.

A réz szamos metalloprotein szerves részét képezi, melyek koziil emlitésre méltok a ceruloplazmin, a
monoamin-oxidaz, a lizil-oxidaz, a citokrom-C és a szuperoxid dizmutaz enzimek.

A cink szamos enzimben ko-faktori szerepet tolt be, pl. az alkohol-dehidrogenazban, a karbon-anhidrazban
és a karboxipeptidazban. A cink az enzimatikus antioxidans rendszerben szerepet jatszo6 cink-szuperoxid-
diszmutaz enzim fontos alkotéeleme. A cink a fehérjeszintézisben és a sejtosztodasban jatszik szerepet.
JelentGs hatassal bir a sejtmembran stabilitasra, valamint az immunrendszer miitkddésére is. A cink ismert
¢lettani funkcioi és a cinkhiany szdmos megnyilvanulasa kozotti kapcsolatra nagyrészt még mindig nincs
magyarazat. A cink szamos metabolikus ionnal 1ép kdlcsonhatasba. A réz, a kalcium ¢és a fitat (gabonafélék
Osszetevdje) csokkentik a cink felszivodasat; a kadmium €s a cink versenyeznek egymassal.

A szelén a sejtmembrannal antioxidans hatasu a hidrogén-peroxiddal és lipoperoxiddal szemben. A hatasai a
szelenociszteint tartalmazo glutation-peroxidaz (GSHPx) enzimatikus tevékenységével kapcsolatosak. A
szelén védo antioxidans hatasa részben az E-vitaminhoz kapcsolodik. A szelenocisztein egyéb funkcionalis
proteineknek is (pl. tetrajod-tironin-5-1-dejodinaz — pajzsmirigyhormonok anyagcseréjében jatszik szerepet)
szerves része, azonban a szelén biokémiai szerepe a szervezetben még jelenleg nem teljes mértékben ismert.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Felszivodas:

e Szubkutan alkalmazast kovetGen az asvanyi nyomelemek gyorsan felszivodnak az alkalmazas
helyérol.



Megoszlas:

e Felszivodast kovetden a mangan mitokondriumokban gazdag szervekhez kertil (kiilondsen a
majba, a hasnyalmirigybe és az agyalapi mirigybe), ahol gyorsan koncentralodik. A mangan
felhalmozodasban szerepet jatszo f6 szerv a maj, amely statisztikailag jelentésen nagyobb
mennyiségli mangant halmoz fel, mint a vese. A mangan forgalma az eml6sok szoveteiben

gyors.

o A felszivodott réz a plazma albuminhoz és aminosavakhoz kotédik a portalis vérben, ahonnan  a
majba kertil, ott pedig beépiil a ceruloplazminba, késdbb pedig a plazmaba keriil. A majban 1évo
réz szamos réztartalmu enzimmel és fehérjével kapcsolatos subcellularis frakcioban oszlik meg.

A réz a vorosvérsejtekben is megtalalhato eritrokuprein formajaban, valaminta  metallotioneinhez
kotott formaban egyéb fehérjékben és a csontveldben is jelen van.
o A cink felhalmozodas a legszembetiindbb az izomban, majd a majban, a vesékben és a vérben. A
cinktartalom hasonlé az izomzatban, a majban és a vesékben.
e A parenteralis szelént felszivodas utan el6szor a szérum-albumin hordozza, majd az alfa-2 és
beta-1 globulin frakciok. A szelén az egész testben megoszlik, viszont a legnagyobb
mennyiségben a majban, a vesékben és az izomzatban talalhato.

Lebontas:

¢ A mangan nem metabolizalodik; felszivodik, majd valtozatlanul tdvozik a szervezetbdl.

e A rezet az albuminhoz kotott formajaban a méj metabolizalja. A m4j a f6 proteinhez kotott
réztarolo szerv, ezt kovetik a vesék, majd az izomzat és a vér.

o A felszivodast kdvetden a cink fehérje-komplexekhez kotddik, melyek koziil a legfontosabb a
metallotionein, amely hordoz6- és szallitomechanizmusként egyarant szolgal. Elemként a cink
onmagaban nem metabolizalddik. A cink nem halmozodik fel a testben ismételt felvétel esetén.

e A szelén metabolizmusa fligg a kémiai formajatol, az adagtol, valamint a taplaltsagi allapottol. A

f6 metabolitok a metilezett szelenitek. A szelén két f6bb lebontasi formaja: dimetil-szelenid és
trimetil-szelenonium ion.

Kivalasztas:
e A majj, a hasnyalmirigy, a mellékvesék €s a bél jatszanak szerepet a mangéan foként bélsarral
torténo kivalasztasaban. Kis mennyiségben a vizeleten keresztiil is tavozhat. Borjakban a
beadott mangan 21%-a iiriil az epén keresztiil.
o A tdbblet réz foként a bélsarral és az epén keresztiil iiriil, azonban a vizeleten keresztiili  veszteség a
napi bevitel 0,5 — 3%-anak felel meg.
o A felszivodott cink kivalasztodasa foként az epén keresztiil (80%), kisebb része pediga vizeleten és
izzadtsagon keresztiil iriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol (E1519)
Etilén-diamin-tetraecetsav

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz vald

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap
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A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Elsddleges csomagolas: atlatszo, polietilén-tereftalat (PET) palack, sziirke brombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:
Egy db 100 ml-es palackot tartalmazé kartondoboz
Egy db 500 ml-es palackot tartalmazé kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Warburton Technology Limited,

36 Fitzwilliam Square,

Dublin 2,

fRORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4260/1/21 NEBIH ATI (100 ml)
4260/2/21 NEBIH ATI (500 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. aprilis 9.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. januar 23.



