Souhrn udaju o pripravku (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZINDEP 60 mg/ml injekéni suspenze

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENi

1 ml suspenze obsahuje:

Lécivé latky:
Zincum 60 mg (jako 40 mg Zincum a 25 mg Zinci oxidum)

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Seda suspenze elementarniho zinku a oxidu zine¢natého v sluneénicovém oleji. Stanim sedimentuje a po
protfepani se stava homogenni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Skot, tele, ovce, prase.

4.2. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Deficit zinku v dusledku jeho nedostate¢ného pFisunu nebo sniZzené resorpce u skotu, ovci a prasat.
Parakeratza a chelodermatitida. Vypadavani a pozirani srsti, koZni leze, alopecie, dermatitidy
neinfekéniho plvodu, zanéty sliznic. Intoxikace médi a tézkymi kovy. Podplirna lé¢ba pfi poruchach
plodnosti, zraku, pohybového aparatu a metabolizmu, dale pfi pooperacnich stavech (hojeni ran),
zlomeninach a infekénich onemocnénich na zvySeni imunity. Preventivné proti infekénimu kulhani ovci a
pfi otravach médi v exponovanych lokalitach. V§eobecné na zvySeni uzitkovosti, zejména na produkce
viny.

4.3. Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou znamy.

4.5. Zvlastni opatreni pro pouziti
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat
Nedoporucuje se aplikovat na jedno misto vice nez 6 ml.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pripravek zvifatim

V pfipadé nahodného sebepoSkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Nahodnd intravendzni aplikace
muzZe byt nebezpecna (pfipravek je olejova suspenze). Vyvarujte se kontaktu pFipravku s o¢ima. Pokud
dojde k zasaZeni oci, okamzité je vyplachnéte vodou. V pfipadé komplikaci vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.6.Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Pripravek pro svoji znaénou depotnost mize vyvolat lokalni podrazdéni v okoli mista vpichu.

4.7. Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace. Pfi pouzivani pfipravku v pribéhu bfezosti a laktace nebyly
zaznamenany zadné negativni Gcinky.



4.8. Interakce s dalSimi lIéCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Interakce zinku a médi probiha v procesu absorpce, metabolizmu a exkrece. Pfipravek eliminuje
negativni u€inek médi pfi jeji zvySené koncentraci. PFi chronické otravé médi byl prokazan pfiznivy vliv
vysokych davek zinku.

4.9. Podavané mnozstvi a zpusob podani

Skot (1-2mg Zn/kg z.hm.) 0,2-0,3ml/10 kg z.hm.
tele (do 5 mg Zn/kg z.hm.) do 0,8 ml/ 10 kg z.hm.
ovce, prase (10 mg Zn / kg z.hm.) 1,5ml/ 10 kg z.hm.

Intramuskularné do kréni svaloviny. Pfed pouzitim je tfeba obsah Iékovky dikladnym protfepanim
homogenizovat!

4.10. Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Nedoporucuje se prekraovat uvedené davkovani. Pfipravek ma dlouhodobé trvani u€inku a proto neni
vhodna dalSi aplikace dfiv jako po 4, pfip. 3 mésicich.

4.11. Ochranné Ihuaty
Bez ochrannych Ihat. Misto vpichu a okoli konfiskovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: mineralni pfipravek
ATC vet kod QA12CB

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Stopovy prvek zinek ma vyznam pro rast, reprodukci, integritu pokozky a pokozkovych atvar(, pro
normalni vyvoj a ¢innost gonad a jater. Pozitivné se uplatfuje pfi obrané& proti infekcim (imunomodulator),
pfi hojeni ran a regeneraci tkani. Injekéni aplikace zabezpeduje dlouhodobé zvySeni hladin zinku (nastup
ucinku za 5-10 dni, s trvanim 2-4 mésice).

5.2. Farmakokinetické udaje

Zinek neni v organizmu rovnomérné rozloZen. Procentualni podil v jednotlivych organech a tkanich je
nasledujici: kosterni svalovina 44%, kostra 28%, jatra 7-9%, kize 6%, krev 2%. Resorpce zinku je
ovlivhovana mnozstvim vnitfnich i vnéjSich faktori, dominantni postaveni ma jeho obsah v krmné davce.
PFi nizkém mnozstvi zinku v krmivu se procento vstfebavani zvySuje a naopak, pfi vysokém obsahu se
snizi. Na utilizaci zinku plsobi kalcium, méd a negativni vliv maji hypovitamindzy vit. A a D, onemocnéni
gastrointestinalniho traktu. V dusledku interakci mezi oralné podavanymi slozkami krmiva a latkami v
travicim traktu dochazi k snizeni utilizace zinku. Parenteralni aplikace pFedstavuje nejrychlejsi a
nejucinnéjsi zpusob zasobeni zinkem a pfi akutnim nedostatku je také nejefektivnéjsi metoda obnoveni.

Environmentalni vlastnosti

Zindep 60 mg/ml injekéni suspenze je injek¢ni pfipravek podavan peroralné individualné nebo malé
skupiné zvifat, obsahujici vyznamny fyziologicky mikroprvek zinek, ktery se po aplikaci v organizmu
postupné uvolfiuje z depa do krve a tkani zvifat ve fyziologickych, netoxickych mnozstvich. Cast zinku se
moc&i a fekaliemi mize vyluCovat po dobu 2 az 4 mésicll v stopovych mnozstvich do okoli
v koncentracich, ve kterych je bézné pfitomen v pudé a proto nema zadny negativni vliv na prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Fenol
Cistény slunecnicovy olej

6.2. Inkompatibility

Pfipravek se nemulze fedit anebo michat s vodnymi injekénimi pfipravky vzhledem na fyzikalni
inkompatibilitu — vzajemna nerozpustnost. Nedoporuc€uje se michat ani s olejovymi injekénimi pfipravky
vzhledem na moznou interakci U€innych latek pfipravku s u€innymi nebo pomocnymi latkami jinych
olejovych injekci.



6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého pfipravku v neporuseném obalu 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu 28 dnu.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chrarnite pred svétlem.

Chrarite pfed mrazem.

Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

6.5. Druh a slozeni vnitiniho obalu

1 x 50 ml, 1 x 150 ml lahvi¢ka s obrubou pro olejové injekce (sklenéné obaly typ IllI), gumova zatka pro
olejové injekce brombutylova, Sedé barvy, hlinikovy uzavér, Stitek na Iékovku, potisténa skladacka,
pribalova informace, karténova krabice.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro znesSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pfipravki nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku
VSechen nepouzity veterinarni 1&€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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