VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

MULTIMIN Vet injektioneste, liuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Sinkki: 60 mg (vastaten 74,68 mg sinkkioksidia)

Mangaani: 10 mg (vastaten 20,92 mg mangaanikarbonaattia)
Kupari: 15 mg (vastaten 26,09 mg kuparikarbonaattia)
Seleeni: 5 mg (vastaten 10,95 mg natriumseleniittid)

Apuaineet:

Madérillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e . .
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,4 mg
Edetiinihappo
Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kirkas, sininen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hivenaineiden saannin varmistaminen sellaisten seleenin, kuparin, mangaanin ja sinkin
samanaikaisten kliinisten tai subkliinisten puutosten korjaamiseksi, joita voi esiintyd tuotannon tai
jalostussyklin ratkaisevissa vaiheissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa lihakseen.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
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Kuparia, sinkkid, mangaania tai seleenid sisdltdvid muita lddkevalmisteita ei pidd antaa
samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tamdn eldinlddkkeen seleenipitoisuus on KORKEA.

Mahdollisen seleenimyrkytyksen riskin vuoksi eldinldédkettd on késiteltdva varovaisuutta noudattaen
vahingossa tapahtuvan itseinjektion valttdmiseksi.

Yleisimmaét ilmentymaét tahattomasta seleenialtistuksesta ihmisilld ovat maha-suolikanavan ja
neurologiset oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, arkuus, uupumus ja artyneisyys.

Hoidettaessa suurta maaraa eldimia on kéytettdava turvallista injektiojarjestelmaa.

Ali tydskentele yksin kéyttdessési eldinlddkettd.

Varmista, ettd eldimet, mukaan lukien ldheisyydessa olevat eldimet, on kytketty asianmukaisesti.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, KAANNY VALITTOMASTI LAAKARIN puoleen ja ndytd
hénelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Kovettuma pistoskohdassa®
Yleinen Kipu pistoskohdassa®
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimestd):

! Kohtalainen tai voimakas ja voi kestdd noin 7 vuorokautta pistoksen jilkeen.
2 Arvioitu alle 5 cm:n kokoiseksi palpaatiossa 14 piivii pistoksen jilkeen.
? Lieva. Vilittomasti injektion jalkeen. Voi kestid jopa kahdeksan tuntia injektion jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ainoastaan ja ehdottomasti ihonalaiseen kéyttdon.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.
Kéytd aseptista menetelm&é injektion antamisessa.

Oikeata ihonalaista injektiomenetelmé&a on tarkasti noudatettava.

Annostus:
Nauta - enintdédn 1 vuoden ikdiset eldimet: 1 ml / 50 kg



Nauta - 1-2 vuoden ikdiset eldimet: 1 ml / 75 kg
Nauta - yli 2 vuoden ikaiset eldimet: 1 ml / 100 kg

Annostusohjeet:

Annetaan kerta-annoksena tuotanto- ja jalostussykliin liittyvan stressin aikana tai ennen sitd, kun
seurauksena todenndkdisesti on samanaikainen neljin hivenaineen kliininen tai subkliininen puutos
(esimerkiksi kuljetus, poikiminen tai jalostus).

Suurin mééra injektiokohtaa kohden: 7 ml.
500 ml:n injektiopullo voidaan lavistda enintdan 90 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Systeemisid haittavaikutuksia ei havaittu toistuvan yliannostuksen (3 perdkkdistd pédivittdistd antoa)
jélkeen, kun annos oli 1-3 kertaa suositeltu annos (eli 3-9 kertaa suositeltu annos).

Yhdessa tutkimuksessa toistuvaan yliannostukseen (3 perdkkaistd pdivittdistd antoa) 5,6-kertaisella
suositellulla annoksella (eli 16,7-kertaisella suositellulla annoksella) liittyi maksaentsyymien nousu ja
maksan sentrilobulaarinen nekroosi kuudella eldimelld kahdeksasta sekd yhden eldimen kuolleisuus.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 28 pdivda.
Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QA12CX99
4.2 Farmakodynamiikka

Mangaani on valttaméton glykotransferaasin vaikutukselle. Télld entsyymilld on merkitys
mukopolysakkaridikondroitiinisulfaatin muodostumisessa, joka on ruston komponentti. Se vaikuttaa
ruston muodostumiseen, joten se on tiarkedd myos luun muodostumisen kannalta. Mangaani on tirked
komponentti Mn-superoksididismutaasientsyymissd, jota tarvitaan entsymaattisessa
antioksidanttijarjestelméassa.

Vaikka mangaani on myos osa pyruvaattikarboksylaasia ja useita muita entsyymejd, muut
kaksiarvoiset kationit saattavat korvata sen tehtdvan ndiden entsyymien aktiivisuudessa.

Kupari on erottamaton useiden metalloproteiinien osa erityisesti keruloplasmiini-,
monoamiinioksidaasi-, lysyylioksidaasi-, sytokromi C- ja superoksididismutaasientsyymeissa.

Sinkki toimii lukuisien entsyymien kuten alkoholidehydrogenaasin, hiilianhydraasin ja
karboksipeptidaasin, kofaktorina. Sinkki on tdrked komponentti Zn-superoksididismutaasientsyymissa,
jota tarvitaan entsymaattisessa antioksidanttijarjestelméassa. Lisdksi sinkkid tarvitaan
proteiinisynteesissé ja solujen jakautumisessa. Silld on myos ratkaiseva vaikutus solukalvon vakauden
yllapitoon ja immuunijarjestelmén toimintaan. Sinkin tunnettujen fysiologisten toimintojen ja sinkin
puutteen eri ilmenemismuotojen vélinen yhteys on suurelta osin selittimé&ton. Sinkki on



vuorovaikutuksessa useiden metabolisten ionien kanssa. Kupari, kalsium ja fytaatti (viljan ainesosa)
vahentdvét sinkin imeytymistd. Kadmium ja sinkki kilpailevat keskendén.

Seleenilld on solukalvolla antioksidatiivinen vaikutus vetyperoksidia ja lipoperoksideja vastaan.
Vaikutukset liittyvét selenokysteiinid sisdltdvdn glutationiperoksidaasin (GSHPx) entsymaattiseen
aktiivisuuteen. Seleenin suojaava antioksidanttivaikutus liittyy osittain E-vitamiinin vaikutukseen.
Selenokysteiini on myos olennainen osa muita funktionaalisia proteiineja, kuten tetra-idotyroniini-5-I-
dejodinaasi (joka osallistuu kilpirauhashormonien aineenvaihduntaan). Seleenin biokemiallinen
vaikutus koko elimistd6n on vield selvittdmatta.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
¢ Thonalaisen annon jélkeen hivenaineet imeytyvét nopeasti injektiokohdasta.

Jakautuminen:

¢ Kun mangaani on imeytynyt, se kulkeutuu mitokondrioita siséltdviin elimiin (erityisesti
maksaan, haimaan ja aivolisdkkeeseen), joihin se kertyy nopeasti. Tarkein mangaanin
kertymiseen liittyvéd elin on maksa, joka keraa tilastollisesti merkitsevésti suurempia
mangaanipitoisuuksia kuin munuaiset. Mangaanin vaihtuvuus nisdkkéiden kudoksissa on
nopeaa.

¢ Imeytynyt kupari sitoutuu plasman albumiiniin ja porttiveressa oleviin aminohappoihin. Sita
kulkeutuu myds maksaan, jossa se sitoutuu seruloplasmiiniin ja vapautuu mydhemmin
plasmaan. Maksassa kupari jakautuu useisiin solunosafraktioihin, jotka liittyvét
kupaririippuvaisiin entsyymeihin ja kupaririippuvaisiin proteiineihin. Kuparia esiintyy myos
punasoluissa erytrokupreiinin ja muiden proteiinien muodossa seké luuytimessé sitoutuneena
metallitioneihin.

e Sinkkia kertyy eniten lihaksiin, maksaan, munuaisiin ja vereen. Sinkkiarvot ovat
samanlaiset lihaksissa, maksassa ja munuaisissa.

e Parenteraalisesti annettu seleeni kulkeutuu aluksi seerumialbumiinin mukana imeydyttyé&én,
ja myohemmin alfa-2- ja beeta-1-globuliinifraktioina. Seleeni jakautuu koko kehoon, mutta
suurimmat maardt ovat maksassa, munuaisissa ja lihaksissa.

Aineenvaihdunta:

¢ Mangaani ei metaboloidu. Se imeytyy ja erittyy muuttumattomana.

¢ Kupari on maksan aineenvaihdunnan kaytettavissd, kun sitd esiintyy albumiiniin
sitoutuneena muotona. Maksa on tdrkein kuparin varastointielin. Sielld se sitoutuu
proteiineihin. Seuraavaksi tdrkeimpid ovat munuaiset, lihakset ja veri.

¢ FElimistoon imeytymisen jdlkeen sinkki sitoutuu proteiinikomplekseihin, joista tarkein on
metallotioniini, joka toimii siirto- ja kuljetusmekanismina. Alkuainemuotoinen sinkki ei
metaboloidu. Sinkkid ei kerry elimisto6n jatkuvan [liiallisen] altistumisen jdlkeen.

¢ Seleenin metabolinen prosessi riippuu kemiallisesta muodosta ja annoksesta seka
ravitsemustilasta. Tarkeimmat metaboliitit ovat metyloidut seleeniitit. Seleniitin kaksi
metabolista tuotetta on tunnistettu: dimetyyliselenidi ja trimetyyliselenoniumioni.

Eliminaatio:

® Maksalla, haimalla, lisdmunuaisilla ja suolistolla on merkittdvad osuus mangaanin
poistumisessa, joka tapahtuu padasiallisesti ulosteen kautta. Virtsaan saattaa erittyd pienid
madrid. Vasikoille injektoidusta mangaaniannoksesta 21 % erittyy sappeen.

e Ylimddrdinen kupari erittyy pddasiassa sapen ja ulosteiden kautta, vaikka virtsahdviot
muodostavat 0,5-3 % pdivittdisestd saannista.

¢ Imeytynyt sinkki erittyy pddasiassa sapen kautta (80 %) sekd pienemmaéssd mdérin virtsan ja
hien kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus: kirkas polyeteenitereftalaatti-injektiopullo (PET), suljettu harmaalla
bromibutyylikumitulpalla ja sinet6ity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvirasia, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Warburton Technology Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38294

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 03/06/2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

29/10/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinladkemaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

MULTIMIN Vet injektionsvétska, 16sning for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Zink: 60 mg (motsvarande 74,68 mg zinkoxid)

Mangan: 10 mg (motsvarande 20,92 mg mangankarbonat)
Koppar: 15 mg (motsvarande 26,09 mg kopparkarbonat)
Selen: 5 mg (motsvarande 10,95 mg natriumselenit)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10,4 mg

Edetinsyra

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Klarbla 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Tillforsel av sparmineraler for att korrigera samtidiga kliniska eller subkliniska brister pa selen,
koppar, mangan och zink, som kan uppsté under kritiska faser i produktions- eller
reproduktionscykeln.

3.3 Kontraindikationer

Administrera inte intramuskuldrt.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Ytterligare koppar, zink, mangan eller selen bér inte administreras samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Detta likemedel innehaller en MYCKET hog halt av selen.

Pa grund av en potentiell risk for selenforgiftning bor forsiktighet iakttas vid hantering av lakemedlet.
Undvik oavsiktlig sjélvinjektion.

De vanligaste tecknen pa oavsiktlig exponering av selen hos ménniska &r gastrointestinala och
neurologiska symtom, sdsom illamaende, krakningar, mbhet, trétthet och irritabilitet.

Vid behandling av ett stort antal djur ska ett sdkert injektionssystem anvéandas.

Arbeta inte ensam vid anvandning av lakemedlet.

Se till att djuret halls fast ordentligt och sékerstill &ven att djur som é&r i ndrheten ar ordentligt
fasthallna.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, UPPSOK GENAST LAKARE och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket vanliga Svullnad pa injektionsstéllet'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Forhardnad pa injektionsstéllet”
Vanliga Smiirta pa injektionsstillet®
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

! Maéttlig till svar kan kvarsta i cirka 7 dygn efter injektionen.
? Uppskattas till mindre &n 5 cm vid palpation 14 dagar efter injektionen.
* Lindrig. Omedelbart efter injektion. Kan kvarstd i upp till tta timmar efter injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Endast avsett for subkutan anvandning via injektion.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Anvénd vedertagna hygienrutiner under administrering av injektioner.
Korrekt teknik for subkutan injektion maste anvandas.



Dosering:

Notkreatur - Upp till 1 ar: 1 ml per 50 kg
Notkreatur - Fran 1-2 ar: 1 ml per 75 kg
Notkreatur - Over 2 &r: 1 ml per 100 kg

Schema for administrering:

Ska administreras som en enda injektion under, eller innan, perioder av stress i produktions- och
reproduktionscykeln som sannolikt kan medféra samtidiga kliniska eller subkliniska brister av de fyra
sparmineralerna (till exempel transport, kalvning eller betdckning).

Maximal volym per injektionsstélle: 7 ml.
500 ml injektionsflaska kan punkteras upp till 90 ganger.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga systemiska biverkningar observerades efter upprepad 6verdosering (3 efterféljande dagliga
administreringar) av 1 till 3 ganger den rekommenderade dosen (dvs. 3-9 ganger den rekommenderade
dosen).

I en studie var upprepad 6verdosering (3 pa varandra foljande dagliga administreringar) vid 5,6 ganger
den rekommenderade dosen (dvs 16,7 ganger den rekommenderade dosen) associerad med férhojda
leverenzymer och centrolobuldr levernekros hos sex av atta djur, med dodlighet hos ett djur.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sirskilda villkor for anviandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.
Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA12CX99
4.2 Farmakodynamik

Mangan &ar oumbarligt for funktionen hos glykotransferas, vilket &r ett enzym som bidrar till bildandet
av mukopolysackariden kondroitinsulfat, som i sin tur &r en komponent i brosk. Pa grund av sin
inverkan pa bildandet av brosk ar det ocksa viktigt for benbildningen. Mangan ar en viktig komponent
i enzymet mangan-superoxiddismutas, som anvénds i det enzymatiska antioxidantsystemet.

Aven om mangan ocksé ir en del av pyruvatkarboxylas och flera andra enzymer, kan andra tvavéirda
katjoner utgora alternativ vid aktiviteten hos dessa enzymer.

Koppar utgor en integrerad del av ett antal metalloproteiner, sérskilt ceruloplasmin, monoaminoxidas,
lysyloxidas, cytokrom C och superoxiddismutasenzymer.

Zink fungerar som en kofaktor till manga enzymer, tex alkoholdehydrogenas, karbanhydras och
karboxypeptidas. Zink &r en viktig komponent i zink-superoxiddismutasenzymet, som anvénds i det
enzymatiska antioxidantsystemet. Zink bidrar till proteinsyntesen och celldelningen. Det har ocksa en
avgorande inverkan pa cellmembranens stabilitet samt immunsystemets funktion. Sambandet mellan
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de kédnda fysiologiska funktionerna hos zink och de olika symtomen pa zinkbrist gar i stort sett inte att
forklara. Zink interagerar med flera metaboliska joner. Koppar, kalcium och fytater (en bestandsdel i
spannmadl) minskar zinkabsorption p.g.a. att kadmium och zink konkurrerar med varandra.

Selen har en antioxidativ effekt vid cellmembranet mot véteperoxid och lipoperoxider. Effekterna ar
relaterade till enzymatisk aktivitet hos glutationperoxidas (GSHPx), som innehaller selenocystein.
Selenets skyddande antioxidativa inverkan &r delvis kopplad till vitamin E. Selenocystein ar ockséa en
integrerad komponent i andra funktionella proteiner tex tetra-idothyronin-5-I-deiodinas (som &r en del
i metabolismen hos skéldkortelhormoner), men den fulla omfattningen av det biokemiska
verkningssattet for selen i kroppen aterstar fortfarande att klarlagga helt.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
e  Efter subkutan administrering absorberas sparmineralerna snabbt fran injektionsstéllet.

Distribution:

e Vid absorption transporteras manganet till organ som ér rika pa mitokondrier (i synnerhet
levern, bukspottkérteln och hypofysen), dir det snabbt koncentreras. Det viktigaste organet
involverat i ackumuleringen av mangan ar levern som, statistiskt sett, har férmagan att
samla betydligt hogre nivaer av mangan dn njuren. Omséttningen av mangan i
diaggdjursvavnader ar snabb.

e Absorberad koppar binder till plasmaalbumin och aminosyror i portalblodet och
transporteras till levern dar den inkorporeras i ceruloplasmin och senare frigors ut i
plasman. Leverkoppar distribueras i flera subcelluléra fraktioner som &r associerade med
kopparberoende enzymer och kopparberoende proteiner. Koppar finns ocksa i erytrocyter i
form av erytrokopprein och andra proteiner samt i benmérg dér den ar bunden till
metallotionein.

e Ansamling av zink &r mest markbar i muskler, f6ljt av lever, njurar och blod. Zinkvéardena i
muskel, lever och njurar ar likartade.

e Parenteralt tillfort selen transporteras ursprungligen av serumalbumin (efter absorption) och
senare av alfa-2 och beta-1globulin-fraktioner. Selen fordelas i hela kroppen, men de storsta
mangderna aterfinns i levern, njurarna, och muskler.

Metabolism:

e Mangan metaboliseras inte; det absorberas och utsondras oférandrat.

e Koppar ér tillgédngligt for levern att metabolisera i den form som &r bunden till albumin.
Levern &r det stora “lagringsorganet” fér koppar, da det dér &r proteinbundet, f6ljt av njurar,
muskler och blod.

e Efter absorption i kroppen blir zink bundet till proteinkomplex, varav det viktigaste &r
metallotionein, vilket fungerar som en bérare och transportmekanism. Zink i sig
metaboliseras inte som ett grunddmne. Zink ackumuleras inte heller i kroppen efter fortsatt
(6verdriven) exponering.

¢ Den metaboliska processen som involverar selen &r beroende av den kemiska formen och
dosen samt naringsstatus. De viktigaste metaboliterna ar metylerade seleniter. Tva stora
metaboliska produkter fran selenit har identifierats: dimetyl-selenid och en
trimetylselenoniumjon.

Utsdndring:

e Levern, bukspottkorteln, binjurarna och tarmen bidrar till den 6vervdgande fekala
utsondringen av mangan. Sma mangder kan utsondras i urin. For kalvar utséndras 21% av
en injicerad dos av mangan i gallan.

e Overskott av koppar utséndras framst via gallan och avféringen, men urinférluster star for
0,5% till 3% av det dagliga intaget.

e Utsondring av absorberad zink sker huvudsakligen via gallan (80%) och i mindre grad via
urin och svett.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning: Genomskinlig polyetentereftalatinjektionsflaska (PET) forsluten med gra
brombutylgummipropp, i sin tur férseglad med aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong som innehdller en 100 ml injektionsflaska.

Kartong som innehaller en 500 ml injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Warburton Technology Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38294

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 03/06/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29/10/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
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Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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