SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ZINDEP 60 mg/ml injekEna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml suspenzie obsahuje:

Ucinné latky:

Zincum 60 mg (ako 40 mg Zincum a 25 mg Zinci oxidum)
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok pozri bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Siva suspenzia elementarneho zinku a oxidu zino¢natého v slnecnicovom oleji. Statim sedimentuje
a po pretrepani sa stdva homogénna.

4 KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy
Hovidzi dobytok, tel'a, ovca, oSipana.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Deficit zinku v dosledku jeho nedostatoéného prisunu alebo znizenej resorbcie u hovidzieho dobytka,
oviec a oSipanych.

Parakerat6za a chelodermatitida. Vypadavanie a pozieranie srsti, kozné 1ézie, alopécie, dermatitidy
neinfekéného povodu, zapaly sliznic. Intoxikdcia med’ou a tazkymi kovmi. Podporna liecba pri
poruchach plodnosti, zraku, pohybového aparatu a metabolizmu, d’alej pri pooperacnych stavoch
(hojenie ran), zlomeninach a infekénych ochoreniach na zvySenie imunity. Preventivne proti
infekénému krivaniu oviec a otravam medou v exponovanych lokalitaich. VSeobecne na zvySenie
uzitkovosti, najma produkcie viny.

4.3. Kontraindikacie
Nie st zname.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie st zname.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Dodrziavat’ predpisané davkovanie a sp6sob podania. Neodporuca sa aplikovat’ na jedno miesto viac
ako 6 ml.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Dodrziavajte uvedené davkovanie a sposob aplikacie. V pripade ndhodného sebaposkodenia injekéne
aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc a ukézte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo etiketu praktickému lekarovi. Ndhodna intravendzna aplikdcia moze byt nebezpecnd (liek je
olejova suspenzia). Vyvarujte sa kontaktu lieku s oCami. Pokial’ d§jde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich
vyplachnite vodou. V pripade komplikacii vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Liek pre svoju zna¢nu depotnost’ méze vyvolat’ lokalne podrazdenie v okoli miesta vpichu.

4.7. Pouzivanie pocas gravidity, laktaicie a znasky
Moze sa pouzivat pocas gravidity a laktacie. Pri pouzivani lieku v priebehu gravidity a laktacie neboli
zaznamenané ziadne negativne ucinky.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Interakcia zinku a medi prebieha v procese absorpcie, metabolizmu a exkrécie. Pri chronickej otrave

med’ou bol preukazany priaznivy vplyv vysokych davok zinku.

4.9. Davkovanie a spésob podania lieku

Hovidzi dobytok (1-2mgZn/kg z. hm.) 0,2 - 0,3 ml/10 kg z. hm.
tela (do 5 mg Zn/kg z. hm.) do 0,8 ml/10 kg z. hm.
ovca, oSipana (10 mg Zn/kg z. hm.) 1,5 ml/10 kg z. hm.

Intramuskularne do krénej svaloviny.
Pred pouzitim je potrebné obsah skiimavky dokladnym pretrepanim zhomogenizovat’!

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Neodporuca sa prekra¢ovat’ predpisané davkovanie. Liek ma dlhodoby Gc¢inok a preto nie je vhodna
dal$ia aplikacia skor ako po 4, pripadne 3 mesiacoch.

4.11. Ochranna lehota
Bez ochrannych Iehét.
Miesto vpichu a okolie konfiskovat'.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralny liek
ATC vet. kéd: QA12CB

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Stopovy prvok zinok ma vyznam pre rast, reprodukciu, integritu pokozky a pokozkovych utvarov, pre
normalny vyvoj a Cinnost gondd a pecene. Pozitivne sa uplatiiuje pri obrane proti infekciam
(imunomodulator), pri hojeni ran a regeneracii tkaniv. Injek¢nd aplikacia zabezpecuje dlhodobé
zvysenie hladin zinku (nastup G¢inku za 5 - 10 dni, s trvanim 2 - 4 mesiace).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Zinok nie je v organizme rovnomerne rozlozeny. Percentualny podiel v jednotlivych organoch a
tkanivach je nasledujici: kostrova svalovina 44 %, kostra 28 %, pecen 7 - 9 %, koza 6 %, krv 2 %.
Resorpcia zinku je ovplyviiovana mnozstvom vnutornych a vonkajSich faktorov, dominantné
postavenic ma jeho obsah v kimnej davke. Pri nizkom mnozstve zinku v krmive sa percento
vstrebavania zvySuje a naopak, pri vysokom obsahu znizuje. Na utilizaciu zinku pdsobi kalcium, med’
a negativny vplyv maji hypovitaminézy vit. A a D, onemocnenia gastrointestinilneho traktu.
V dosledku interakcii medzi ordlne podavanymi zlozkami krmiva a latkami v trdviacom trakte
dochadza k zniZeniu utilizacie zinku. Parenteralna aplikacia predstavuje najrychlejsi a najucinnejsi
spdsob zasobovania zinkom a pri akitnom nedostatku je taktiez najefektivnejSia metdda obnovenia.

Vplyv na Zivotné prostredie

ZINDEP 60 mg/ml injekéna suspenzia je injekény liek podavany peroralne individualne alebo malej
skupine zvierat, obsahujuci vyznamny fyziologicky mikroprvok zinok, ktory sa po aplikacii
V organizme postupne uvolniuje zdepa do krvi a tkaniv zvierat vo fyziologickych, netoxickych
mnozstvach. Cast’ zinku sa mo¢om a fekaliami méZe vyluéovat’ po dobu 2 az 4 mesiacov v stopovych
mnozstvach do okolia v koncentraciach, v ktorych je bezne pritomny v pode, resp. v environmente,
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a preto nema ziadny negativny vplyv na environment.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Phenolum, Helianthi oleum raffinatum

6.2. Inkompatibility
Liek eliminuje negativny ucinok medi pri jej zvysenej koncentracii.

6.3. Cas pouzitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku v neporusenom obale 4 roky, po prvom otvoreni vnutorného
obalu 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1x50 ml, 1x150 ml.

Frasticky pre olejové injekcie (sklo typ III), gumova brombutylova zatka, hlinikovy uzaver, etiketa na
frasticku, potlacena skatul’ka, pisomna informacia, kartonova Skatul’a.

6.6. Osobitné bezpeénostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov
pripadne odpadovych materialov pochadzajucich z tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACIIV
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
96 /085 /91-S

9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
4.11.1991/6.1.2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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ﬁDAJ}E, KTORE N,IAJI'J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{papierova Skatul’ka, etiketa}

| 1. NAZOV LIEKU

ZINDEP 60 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml suspenzie obsahje:

Utinné latky:

Zincum 60mg (ako 40 mg Zincum a 25 mg Zinci oxidum)
Pomocné latky: Fenol, slne¢nicovy olej rafinovany

| 3. LIEKOVA FORMA

InjekEna suspenzia

| 4. VELKOST BALENIA

50 ml (150 ml)

| 5. CIELOVY DRUH

PIKTOGRAMY: Hovédzi dobytok, tel’a, ovca, oSipana

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE) / 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) ,AK JE POTREBNE

Pred pouzitim Si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych leh6t. Miesto vpichu a okolie konfiskovat’.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP.: (mesiac/rok) nesifrovany
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,\ PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

SA DODAVKY A POUZITIE, ak sa uplatiiujii

13. 0OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

Len pre zvierata.
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CISLO

Reg. ¢islo: 96/085/91-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢.Sarze:

| EAN kéd

Poznamka: text pisany Sikmym tucnym pismom nie je sucastou tlace.

Zindep 60 mg/ml injekéna suspenzia



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{ etiketa }

| 1. NAZOV LIEKU

ZINDEP 60 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml suspenzie obsahje:
U¢inné latky: 40 mg Zincum a 25 mg Zinci oxidum
Pomocné latky: Fenol

| 3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nad suspenzia

| 4. VELKOST BALENIA

50 ml (150 ml)

| 5. CIELOVY DRUH

PIKTOGRAMY: Hovédzi dobytok, tel’a, ovca, oSipana

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE) / 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) ,AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych leh6t. Miesto vpichu a okolie konfiskovat’.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok) nesifrovany
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Po 1. otvoreni spotrebujte do:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,\ PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované

v stlade s platnymi predpismi.

SA DODAVKY A POUZITIE, ak sa uplatiiujii

13. 0OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CISLO

Reg. ¢islo: 96/085/91-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢.S.:

Poznamka: text pisany Sikmym tucnym pismom nie je sucastou tlace
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ZINDEP 60 mg/ml injekéna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zindep 60 mg/ml injekEna suspenzia
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml suspenzie obsahuje:
Ucinné latky:  Zincum 60 mg (ako 40 mg Zincum a 25 mg Zinci oxidum)
Pomocné latky: Phenolum (fenol), Helianthi oleum raffinatum (slne¢nicovy olej rafinovany)

Siva suspenzia elementarneho zinku a oxidu zino¢natého v slne¢nicovom oleji. Statim sedimentuje
a po pretrepani sa stdva homogénna.

4, INDIKACIA(-E)

Deficit zinku v dosledku jeho nedostatoéného prisunu alebo znizenej resorbcie u hoviddzieho dobytka,
oviec a oSipanych.

Parakerat6za a chelodermatitida. Vypadavanie a pozieranie srsti, kozné 1ézie, alopécie, dermatitidy
neinfekéného pdvodu, zapaly sliznic. Intoxikdcia med’ou a tazkymi kovmi. Podporna liecba pri
poruchach plodnosti, zraku, pohybového aparatu a metabolizmu, d’alej pri poopera¢nych stavoch
(hojenie ran), zlomeninach a infekénych ochoreniach na zvySenie imunity. Preventivne proti
infekénému krivaniu oviec a otravam medou v exponovanych lokalitach. VSeobecne na zvysenie
uzitkovosti, najma produkcie viny.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek pre svoju zna¢nu depotnost’ méze vyvolat’ lokalne podrazdenie v okoli miesta vpichu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok, tel'a, ovca, oSipana.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok (1-2mgZn/kg 7. hm.) 0,2 - 0,3 ml/10 kg Z. hm.
tel'a (do 5 mg Zn/kg z. hm.) do 0,8 ml/10 kg z. hm.
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ovca, o$ipana (10 mg Zn/kg z. hm.) 1,5 ml/10 kg z. hm.

Intramuskularne do krcnej svaloviny. Pred pouzitim je potrebné obsah skimavky dokladnym
pretrepanim zhomogenizovat’!

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neodporuca sa aplikovat’ na jedno miesto viac ako 6 ml.
Liek ma dlhodobé trvanie ucinku, a preto nie je vhodna d’alSia aplikécia skor ako po 4, pripadne 3
mesiacoch.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehét.
Miesto vpichu a okolie konfiskovat’.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti ¢asu pouzite'nosti uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Dodrziavajte uvedené davkovanie a sposob aplikacie. V pripade ndhodného sebaposkodenia injek¢éne
aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo etiketu praktickému lekarovi. Nahodna intravendzna aplikacia mdze byt nebezpecna (liek je
olejova suspenzia). Vyvarujte sa kontaktu lieku s ocami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich
vyplachnite vodou. V pripade komplikacii vyhl'adajte lekarsku pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity alebo nespotrebovany liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Interakcia zinku a medi prebieha v procese absorpcie, metabolizmu a exkrécie. Pri chronickej otrave
med’ou bol preukazany priaznivy vplyv vysokych davok zinku.

Velkost’ balenia: 1x50 ml, 1x150 ml
Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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