SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TEKROZINK 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Zinci oxidum 622 mg (zodpoveda Zincum 500 mg)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

lj’remix na medikaciu krmiva.
Sedo-biely prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy

Osipané - prasiatka v obdobi odstavu.

4.2.  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Prevencia hnaciek u prasiatok v obdobi odstavu.

4.3. Kontraindikacie
Nie st
4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek je urCeny pre prasiatka v obdobi odstavu. Je nutné dodrzat spdsob zamieSania do krmiva,
davkovanie lieku a spdsob podavania.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek by sa mal podat len zvieratdm u ktorych je riziko vyskytu hnacky, napr. ked prasiatka
pochadzaju od prasnic s anamnézou opakovanych pripadov vyskytu hnacky po odstaveni.
Kimenie vysokymi koncentraciami zinku moéZe v prasacej crevnej mikroflore stimulovat vznik
rezistencie voéi zinku a modze zohrat ulohu v selekcii MRSA a vo zvySovani podielu
multirezistentnych baktérii E. coli.

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

Pri manipulacii s lickom je potrebné zamedzit' rozprasovaniu a inhalacii. Osoby, ktoré manipuluji
s liekom musia pouZivat’ osobné ochranné pomocky, ktoré pozostavaji z ochranného odevu,
ochrannych rukavic a respiratora.
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Pri ndhodnom kontakte s o¢ami intenzivne vyplachovat’ te¢licou vodou (15 min.) a vyhl'adat’ lekara.
Pri ndhodnom poziti vyplachnut astnu dutinu vodou, vypit vicSie mnozstvo vody, nevyvolavat
zvracanie a pri tazkostiach vyhl'adat’ lekara.

Pri aplikacii lieku nejedzte, nepite a nefajcite.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Oxid zino¢naty je vSeobecne hodnoteny ako netoxickd latka. Pripadné odchylky v niektorych
biochemickych parametroch (koncentracia zinku a d’alSich mineralov v krvnej plazme a exponovanych
organoch) su reverzibilné a vymizni po vysadeni medikacie. Ojedinele sa mézu vyskytovat, pri
dlhodobej aplikacii zinku v mnozstve 3000 mg/kg a viac, najma u starSich kategérii zvierat, symptomy
toxikozy: depresia rastu, hypochromna anémia, artritida, intramuskularna hemoragia, gastritida. Zinok
pravdepodobne potlaca funkciu medi a Zeleza pri tvorbe porfyrinu.

4.7.  Poutitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Netyka sa.
4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Interakcia s i6nmi medi, zeleza a vapnika. Za pritomnosti vel’kého mnozstva vlakniny, fytatov a
chelatov sa znizuje vstrebavanie zinku.

4.9.  Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne zamieSany do krmiva.

100 mg oxidu zino¢natého/kg z. hm. denne pocas 14 dni, ¢o zodpoveda 2500 ppm zinku v krmive,
pri¢om je nutné zohl'adnit’ denny prijem krmiva a zivi hmotnost’ lieCenych zvierat). TEKROZINK
500 mg/g premix na medikaciu krmiva je potrebné pred pouzitim homogénne zamiesat’ do krmiva.
Liek je ur¢eny na pripravu medikovaného krmiva.

Na zéklade odportcanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné mnozstvo
Tekrozinku 500 mg/g premix na medikaciu krmiva potrebného pre 1 kg kimnej zmesi podla
nasledujtiiceho vzorca:

0,161g lieku/kg Zivej X Priemernd zivad hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lie¢enych zvierat =... g lieku na kilogram
Priemerna spotreba krmiva (kg) na zviera a defi krmiva

4.10. Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Oxid zino¢naty je vSeobecne hodnoteny ako netoxicka latka. V niektorych pripadoch sa pri mnozstve
zinku 3000 mg a viac podavaného dlhSie ako 3 tyzdne, mozu najmi u starSich kategorii zvierat
vyskytnat' toxické prejavy ako depresia rastu, hypochrémna anémia, artritida, intramuskularna
hemoragia, gastritida. Zinok pravdepodobne potlaca funkciu medi a zeleza pri tvorbe porfyrinu.

Pri vyskyte klinickych priznakov ihned’ odobrat’ krmivo a poskytnit’ zvieratam dostatok pitnej vody.
Zacat symptomatick lie¢bu. Zinok je z organizmu velmi dobre vyplavovany. Vapnik znizuje
vstrebavanie zinku z traviacej sustavy. Po vyluceni prijmu zinku a pripadnom doplneni Fe a Ca
prejavy intoxikacie rychlo vymiznu.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)
Maiso a vnutornosti: 9 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Iné antidiarrhoika
ATCvet kod: QA07XA91

51. Farmakodynamické vlastnosti

Zinok je dolezitym stopovym prvkom, nevyhnutnym pre hospodarske zvierata. Je dolezitym
kofaktorom mnohych enzymov, zohrdva dolezita ulohu v procese proteosyntézy, bunkového delenia a
diferencidcie buniek, stabilizuje bunkovli membranu a ovplyviiuje jej priepustnost, podiela sa na
imunitnych reakciach organizmu. VSeobecne je odporu¢ané mnozstvo zinku v kfmnej zmesi do 150
mg. Dlhodoby deficit zinku sa u oSipanych klinicky prejavuje koznymi zmenami (parakeratoza),
znizenou chut'ou, naruSenim funkcii traviacej sustavy (diarrhoea), poruchami rastu, niz§ou odolnost'ou
vo¢i infekciam. Odporu¢ané mnozstvo zinku v kimnej zmesi na prevenciu hnaciek prasiatok v obdobi
odstavu je 1000-3000 g/kg. Prasiatka, ktoré v obdobi odstavu prijimaji v kimnych zmesiach
farmakologické davky zinku, vykazuji nizs$i vyskyt hnaciek s menej zdvaznym priebehom v
porovnani s prasiatkami, ktorym bola poskytnutd kimna zmes bez zvysenej hladiny zinku. Hoci presny
mechanizmus U¢inku zinku na vyskyt hnaciek u prasiatok nie je zatial znamy, bolo dokazané
komplexné pdsobenie na funkciu a stavbu crevnej sliznice (obmedzenie desStrukcie mikroklkov), na
zloZenie, stabilitu a pestrost’ ¢revnej mikroflory, ktora je zarukou optimalnej funkcie traviacej sustavy.
Doba aplikacie farmakologickych hladin zinku by vSak nemala presiahnut’ 3 tyzdne.

Existuje riziko subeznej selekcie génov suvisiace s pouzivanim oxidu zinocnatého, ale v siiCasnosti
toto riziko nie je kvantifikované.

5.2. Farmakokinetické udaje

Oxid zino¢naty je anorganicka zlucenina zinku. Potravou prijaty zinok sa vstrebava len v mnozstve
3-10% a je aktivne absorbovany c¢revnou sliznicou pomocou transportnych proteinov. Stupen
absorpcie zinku ovplyviluje viac faktorov - podana déavka, pritomnost minerdlov s rovnakym
mechanizmom transportu (Cu, Fe, Ca), pritomnost’ latok viazucich zinok (fytaty, vlaknina, chelatujuce
latky). Cast’ absorbovaného zinku je uloZend v cytosodle ¢revnych buniek, ¢ast’ je transportovana
krvnym obehom do pecene a odtial’ do d’alSich organov. Najva¢sou zasobariiou zinku v organizme je
pecen. Vyssiu hladinu dosahuje aj v pankrease, obli¢kach, semennikoch a v pridavnych pohlavnych
zlazach. V bunkach je zinok viazany vysokomolekularnymi proteinmi a metalotioneinom, pricom
intracelularne koncentracie zinku s mnohonasobne vysSie ako extracelularne. Z tela je zinok
vyluCovany prevazne vykalmi. Do trusu sa dostava pankreatickou a gastrointestinalnou Stavou a
oddelenymi bunkami ¢revnej sliznice. Len v nepatrnom mnozstve sa vylucuje zI€ou. Vyska hladiny
vylucovaného zinku zavisi od prijatého mnozstva a potreby organizmu zvierata.

Vplyv na Zivotné prostredie

Oxid zino¢naty nie je biodegradovatelny. Je nevyhnutné zabranit, aby sa zvysky lieku dostali do
povrchovych vod. Z hl'adiska zat'azenia zivotného prostredia vykalmi prasiatok, prijimajticich kfmnu
zmes s vySSou hladinou zinku pocas 2-3 tyzdiov je potrebné zddraznit, ze spotreba tychto kimnych
zmesi tvori z celkovej spotreby kimnych zmesi na produkénej farme priblizne 1%. Celkovy obsah
zinku vo vykaloch sa preto lepsie ovplyvni regulaciou obsahu zinku v ostatnych kimnych zmesiach.
Vzhladom na to, Ze zinok nie je biodegradovatel'ny a v pdde sa kumuluje, je potrebné menit’ miesta na
ktoré bude hnoj od lie¢enych zvierat aplikovany kazdé 2—3 roky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

Uhli¢itan vapenaty

6.2.  Zavazné inkompatibility
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Neuplatiiuju sa.
6.3.  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v suchu.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Trojvrstvové papierové vrece s vnttornou PE vrstvou.
Velkost’ balenia: 5 kg, 8 kg, 10 kg, 15 kg, 16 kg, 20 kg, 25 kg, 30 kg.

Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak s potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Tekro, spol. s r.0., Visiiova 2 / 484, 140 00 Praha 4, Ceské republika

Tel.: +420 585 004 366

Fax.: +420 585 004 303

e-mail: leciva@tekro.cz

8. REGISTRACNE CISLO

98/075/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07.01.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ozna&enie vntitorného obalu

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Tekro spol. s r.0., Visnova 2/484, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Tekro spol. s r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 Unicov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TEKROZINK 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:

Uc¢inna latka:

Zinci oxidum 622 mg (zodpoveda Zincum 500 mg)
Sedo-biely prasok

4, INDIKACIE

Prevencia hnaciek u prasiatok v obdobi odstavu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st.
6. NEZIADUCE UCINKY

Oxid zinocnaty je vSeobecne hodnoteny ako netoxickd latka. Pripadné odchylky v niektorych
biochemickych parametroch (koncentracia zinku a d’alSich mineralov v krvnej plazme a exponovanych
organoch) su reverzibilné a vymizni po vysadeni medikacie. Ojedinele sa mézu vyskytovat, pri
dlhodobej aplikacii zinku v mnozstve 3000 mg/kg a viac, najmé u starSich kategorii zvierat, symptomy
toxikozy: depresia rastu, hypochromna anémia, artritida, intramuskularna hemoragia, gastritida. Zinok
pravdepodobne potlac¢a funkciu medi a zeleza pri tvorbe porfyrinu.

7. CIELOVY DRUH
Osipané - prasiatka v obdobi odstavu.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

100 mg oxidu zino¢natého/kg z. hm. denne pocas 14 dni, ¢o zodpoveda 2500 ppm zinku v Krmive.
pricom je nutné zohl'adnit’ denny prijem krmiva a zivii hmotnost’ lie€enych zvierat). TEKROZINK
500 mg/g premix na medikaciu krmiva je potrebné pred pouzitim homogénne zamie$at’ do krmiva.
Liek je ur¢eny na pripravu medikovaného krmiva.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné mnozstvo
Tekrozinku 500 mg/g premix na medikdciu krmiva potrebného na kg kimnej zmesi podla
nasledujticeho vzorca:
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0,161g lieku /kg Zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =... glieku na kilogram

Priemerna spotreba krmiva (kg) na zviera a defi krmiva
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Liek sa podava peroralne zamieSany do krmiva.
10 OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnutornosti: 9 dni
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25 °C, v suchu.

Cas pouzitelnosti v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Liek je urCeny pre prasiatka v obdobi odstavu. Je nutné dodrzat sposob zamieSania do krmiva,
davkovanie lieku a spdsob podavania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek by sa mal podat len zvieratdm u ktorych je riziko vyskytu hnacky, napr. ked prasiatka
pochadzaji od prasnic s anamnézou opakovanych pripadov vyskytu hnacky po odstaveni.
Kfmenie vysokymi koncentraciami zinku moéZze v prasacej crevnej mikroflore stimulovat’ vznik
rezistencie voci zinku a moéze zohrat ulohu v selekcii MRSA a vo zvySovani podielu
multirezistentnych baktérii E. coli.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Pri manipulécii s liekom je potrebné zamedzit’ rozpraSovaniu a inhaldcii. Osoby, ktoré manipuluju s
lickom musia pouzivat osobné ochranné pomodcky, ktoré pozostavaji z ochranného odevu,
ochrannych rukavic a respiratora.

Pri ndhodnom kontakte s oCami intenzivne vyplachovat’ tecucou vodou (15 min.) a vyhl'adat’ lekara.
Pri ndhodnom poziti vyplachnut ustnu dutinu vodou, vypit vicsSie mnozstvo vody, nevyvolavat
zvracanie a pri tazkostiach vyhl'adat’ lekara.

Pri aplikacii lieku nejedzte, nepite a nefajcite.

Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie:
Netyka sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Interakcia s ionmi medi, zeleza a vapnika. Za pritomnosti velkého mnozstva vlakniny, fytatov a
chelatov sa znizuje vstrebavanie zinku.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
Oxid zinoc¢naty je vSeobecne hodnoteny ako netoxicka latka. V niektorych pripadoch sa pri mnozstve
zinku 3000 mg a viac podavaného dlhsie ako 3 tyzdne, mézu najmi u starSich kategdrii zvierat
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vyskytnit' toxické prejavy ako depresia rastu, hypochromna anémia, artritida, intramuskularna
hemoragia, gastritida. Zinok pravdepodobne potlaca funkciu medi a Zeleza pri tvorbe porfyrinu.

Pri vyskyte klinickych priznakov ihned’ odobrat’ krmivo a poskytnit’ zvieratam dostatok pitnej vody.
Zacat symptomatickl lieCbu. Zinok je z organizmu vel'mi dobre vyplavovany. Véapnik znizuje
vstrebavanie zinku z traviacej sustavy. Po vyliceni prijmu zinku a pripadnom doplneni Fe a Ca
prejavy intoxikacie rychlo vymiznu.

Inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 5 kg, 8 kg, 10 kg, 15 kg, 16 kg, 20 kg, 25 kg, 30 kg.
Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat na trh.

Vplyv na zivotné prostredie:

Oxid zinocnaty nie je biodegradovatelny. Je nevyhnutné zabranit’, aby sa zvysky lieku dostali do
povrchovych vod. Z hl'adiska zat'azenia zivotného prostredia vykalmi prasiatok, prijimajicich kimnu
zmes s vySSou hladinou zinku po¢as 2-3 tyzdnov je potrebné zdoraznit, Ze spotreba tychto kimnych
zmesi tvori z celkovej spotreby kimnych zmesi na produkcnej farme priblizne 1%. Celkovy obsah
zinku vo vykaloch sa preto lepSie ovplyvni regulaciou obsahu zinku v ostatnych kimnych zmesiach.
Vzhl'adom na to, Ze zinok nie je biodegradovatelny a v pdde sa kumuluje, je potrebné menit’ miesta na
ktoré bude hnoj od lie¢enych zvierat aplikovany kazdé 2—3 roky.

Datum exspiracie:
(mesiac/rok)

Registraéné cislo:
98/075/14-S

Cislo Sarze:
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