B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Multimin roztwor do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Warburton Technology Limited
36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATOIRES BIOVE
Rue de Lorraine

B.P. 45

62510 Arques

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Multimin roztwor do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne

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

Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy (E1519) 10,4 mg

Produkt jest klarownym, niebieskim roztworem do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Dostarczanie pierwiastkow sladowych w celu skorygowania wspotistniejacych klinicznych lub
subklinicznych niedoboréw selenu, miedzi, manganu i cynku, ktére moga wystapi¢ podczas
krytycznych faz produkcji lub w trakcie hodowli .

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie podawaé domigsniowo.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas wstrzyknigcia czgsto obserwuje si¢ fagodny bol, ktéory moze utrzymywac si¢ przez pierwsza
godzing po wstrzyknigciu.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia sg bardzo czeste i obejmujg umiarkowany do cigzkiego przejsciowy
obrzek, ktory ustepuje w ciggu 48 godzin i przeksztatca si¢ w stwardnienie szacowane na mniej niz

5 cm w badaniu palpacyjnym po 14 dniach.

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych okre$la si¢ zgodnie z nastepujaca konwencja:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie (a) niepozadane).
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Wylacznie do podania podskornego.

Dawki:
* Bydlo—do 1 roku: I ml na 50 kg
* Bydlo — w wieku 1-2 lat: 1 ml na 75 kg
* Bydlo — powyzej 2 lat: 1 ml na 100 kg
Harmonogram podawania produktu leczniczego weterynaryjnego:
Jednorazowa dawke nalezy poda¢ w trakcie lub przed okresami stresu w cyklu produkcyjnym
i hodowlanym, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu klinicznych lub subklinicznych objawow niedoboréw
czterech pierwiastkow §ladowych (na przyktad transport/wysytka, wycielenie, okres rozrodu).

Maksymalna obj¢to$¢ podawana w jedno miejsce: 7 ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas wykonywania wstrzykni¢¢ nalezy przestrzegac standardowych zasad aseptyki.
Nalezy $cisle przestrzega¢ prawidtowej techniki wstrzyknie¢ podskornych.

Fiolka 500 ml moze zosta¢ otwarta maksymalnie 90 razy.

10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni
Mleko: zero godzin.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie daty wazno$ci podanej na butelce
i pudetku tekturowym po Termin waznosci (EXP). Data wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Po pierwszym otwarciu pojemnika nalezy przestrzegac terminu waznosci, ktory jest podany w tej
ulotce, ustalajgc date, z ktorg wszystkie produkty pozostajace w pudetku tekturowym majg zostac
przeznaczone do utylizacji. Wpisa¢ w odpowiednim miejscu date, z ktorg produkty majg zostac
przeznaczone do utylizacji.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Nie nalezy jednocze$nie podawa¢ dodatkowej dawki miedzi, cynku, manganu lub selenu.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:
Ten produkt zawiera WY SOKO skoncentrowang dawke selenu .

Ze wzglegdu na potencjalne ryzyko toksycznosci selenu, podczas pracy z produktem nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

Najczestsze objawy przypadkowego narazenia na selen u ludzi obejmuja objawy zotadkowo-jelitowe
i neurologiczne, takie jak nudnosci, wymioty, tkliwo$¢, zmgczenie i drazliwos¢.

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

Nalezy upewnic sig, ze zwierzgta, rowniez te znajdujace si¢ w poblizu, s3 odpowiednio
unieruchomione.

W razie przypadkowej samoiniekcji NALEZY NATYCHMIAST ZWROCIC SIE DO LEKARZA

i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykietg.

Po podaniu umy¢ rece.

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

Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki):

Nie zaobserwowano zadnych ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po wielokrotnym
przedawkowaniu (3 kolejne podania na dob¢) w dawce od jednej do trzech razy wigkszej od zalecane;j
(tzn. w tacznej dawce 3-9-krotnie przekraczajacej zalecang).

Podanie kilkukrotne (przez 3 kolejne dni) dawki pigciokrotnie wyzszej od zalecanej (tacznie 15-
krotnie wyzszej od zalecanej) wigze si¢ ze zwigkszeniem aktywno$ci enzymoéw watrobowych

i zwyrodnieniem hepatocytow w czesci srodkowej zrazikow, ktore wystapito u dwoch na osiem
zwierzat.

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



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie bezposrednie:
Przezroczysta butelka z poli(tereftalanu etylenu) (PET), zamykana szarym korkiem z gumy
bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowarn:
Pudelko tekturowe zawierajgce jedng butelke 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



