SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MULTIMIN injekény roztok pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U&inné latky:
Zinok: 60 mg,
(ekvivalent oxidu zino¢natému: 74,68 mg)
Mangan: 10 mg,
(ekvivalent uhli¢itanu manganatému: 20,92 mg)
Med: 15 mg,
(ekvivalent uhli¢itanu med’natému: 26,09 mg)
Selén: 5 mg,

(ekvivalent selenicitanu sodnému: 10,95 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,4 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry modry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Doplnkovy injekény roztok mineralov a stopovych prvkov na tpravu sucasnych klinickych alebo
subklinickych nedostatkov selénu, medi, manganu a zinku, ktoré mézu vzniknit' v kritickych fazach
zivotného cyklu alebo chovu dobytka.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ intramuskularne.
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na u¢inné latky alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nesmie sa sucasne podavat’ d’alsia med’, zinok, mangan alebo selén.




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

- Tento liek obsahuje VYSOKE koncentrécie selénu.

- Z ddvodu mozného rizika intoxikécie selénom je pri manipulacii S liekom potrebné
postupovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu.

- Najbeznejsim prejavom nahodného vystavenia selénom u 'udi st gastrointestinalne a
neurologické priznaky, ako je nevolnost’, zvracanie, citlivost’, inava a podrazdenost’.

- Pri liecbe velkého poctu zvierat by sa mal pouzit’ bezpecny injekény systém.

- Pri podévani lieku nepracujte sami.

- Pred podanim injekcie zaistite, aby mali zvieratd obmedzeny pohyb, vratane tych zvierat,
ktoré sa nachadzaju v okoli.

-V pripade ndhodného samoinjikovania VYHCADAJTE OKAMZITE LEKARSKU
POMOC a lekarovi ukazte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

- Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas podévania injekcie je zvycajne pozorovand mierna bolest, ktorda moze pretrvavat’ az osem hodin
po podani injekcie.

Lokalne reakcie v mieste vpichu su vel'mi ¢asté a pozostavaju z prechodného stredne silného az
silného opuchu, ktory méze pretrvavat’ priblizne 7 dni a po 14 diloch sa zmeni na induraciu, ktorej
vel’kost sa pri palpacii odhaduje na menej ako 5 cm.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia
Liek sa moze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Iba na subkutanne podanie.

Pocas podéavania injekcii dodrziavajte aseptické podmienky.
Je potrebné prisne dodrziavat’ zasady spravnej techniky podkoznej injekcie.

Davka:
e Hovédzi dobytok - do 1 roka: 1 ml na 50 kg
e Hovéadzi dobytok - od 1 do 2 rokov: 1 ml na 75 kg
e Hovidzi dobytok - nad 2 roky: 1 ml na 100 kg



Casovy plan podania:

Jednorazové podanie lieku pocas alebo pred obdobim stresu v produkénom a chovnom zivotnom
cykle, ktoré pravdepodobne povedie k sucasnym klinickym alebo subklinickym nedostatkom Styroch
stopovych mineralov (napriklad pocas prepravy, po oteleni, pocas chovu).

Maximalny objem injekcie na 1 miesto vpichu: 7 ml.
Injekénu liekovku s objemom 500 ml mozno otvorit’ najviac 90-krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Po opakovanom predavkovani (3 po sebe nasledujuce denné podania) pri jedno- az trojnasobku
odportcanej davky (t. j. 3x - 9x odporucana davka) neboli spozorované Ziadne systémové neziaduce
reakcie.

V jednej $tadii sa opakované predavkovanie (3 po sebe nasledujuce denné podania) pri 5,6-nasobku
odporucanej davky (t. j. 16,7-nasobku odporacanej davky) spaja so zvySenim pecenovych enzymov a
hepatalnou centrilobularnou nekrézou u Siestich zvierat z 6smich, pricom jedno zviera uhynulo.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 28 dni.
Mlieko: nula hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: mineralne doplnky.
ATCvet kod: QA12CX99.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mangan je nevyhnutny pre posobenie glykotransferazy. Tento enzym zohrava tulohu pri tvorbe
mukopolysacharidu chondroitin sulfatu, ktory je sucastou chrupavky, a vd’aka svojmu pdsobeniu na
tvorbu chrupavky je dolezity aj pre tvorbu kosti. Mangan je dolezitou sucastou enzymu
superoxiddismutéza, ktory sa vyuziva v enzymatickom antioxidacnom systéme.

Aj ked’ je mangan tiez siCastou pyrohroznovej karboxyldzy a niekolkych dalSich enzymov, iné
dvojmocné kationy mdzu sluzit’ ako alternativy pre jeho tlohu v aktivite tychto enzymov.

Med tvori neoddelitelni  sucast mnohych metaloproteinov, najmd caeruloplazminu,
monoaminooxidazy, lyzyloxidazy, cytochromu C a superoxiddismutazy.

Zinok posobi ako ko-faktor mnohych enzymov, napr. alkoholova dehydrogenaza, karboanhydraza a
karboxypeptidaza. Zinok je dolezitou sufastou enzymu Zn superoxiddismutdzy pouzivaného v
enzymatickom antioxidacnom systéme. Zinok zohrava ulohu pri syntéze bielkovin a deleni buniek.
Tiez ma zasadny vplyv na udrzanie stability bunkovej membrany a na funkciu imunitného systému.
Suvislost’ medzi zndmymi fyziologickymi funkciami zinku a réznymi prejavmi nedostatku zinku
zostava do znacnej miery neobjasnend. Zinok interaguje s niekol’kymi metabolickymi iéonmi. Med’,
vapnik a fytat (zlozka obilnin) znizujt absorpciu zinku; kadmium a zinok si navzajom konkuruju.

Selén ma antioxidaény uginok na bunkovii membranu proti peroxidu vodika a lipoperoxidom. Uginky
suvisia s enzymatickou aktivitou glutationperoxidazy (GSHPx), ktora obsahuje selenocystein.
Ochranny antioxida¢ny G¢inok selénu je ¢iasto¢ne spojeny s tu¢inkom vitaminu E. Selenocystein je tiez
neoddelitelnou sucastou dalsich funkénych proteinov, napr. tetraidotyronin-5-1-dejodinaza
(zhcCastnuje sa na metabolizme hormonov §titnej zl'azy), avSak cely rozsah biochemického sposobu
pOsobenia selénu v tele je potrebné este objasnit’.



5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpcia

e Po subkutannom podani lieku sa stopové minerdly rychlo vstrebavaju do tela z miesta
vpichu.

Distribucia:

e Po absorpcii je mangan transportovany do organov bohatych na mitochondrie (najmid do
pecene, pankreasu a hypofyzy), kde sa rychlo koncentruje. Hlavnym organom podiel’ajucim sa
na akumulacii manganu je peceni, ktorda akumuluje Statisticky vyznamne vysSie hladiny
manganu ako obli¢cky. Obmena manganu v tkanivach cicavcov je rychla.

e Absorbovand med sa viaze na plazmaticky albumin a aminokyseliny v portdlnej krvi a je
transportovana do pecene, kde je zabudovana do ceruloplazminu a neskdér uvol'nena do plazmy.
Med’ z pecene je distribuovand do niekol’kych subcelularnych frakcii spojenych s enzymami a
proteinmi zavislymi od medi. Med’ sa tieZ nachadza v erytrocytoch vo forme erytrokupreinu a
inych bielkovin a v kostnej dreni viazanej na metalotionein.

e Akumulécia zinku je najvyraznejSia vo svaloch, potom v peceni, oblickach a krvi. Hodnoty
zinku vo svaloch, peceni a oblickach su podobné.

e Parenteralny selén je najskor transportovany sérovym albuminom po absorpcii a neskor
frakciami alfa-2 a beta-1 globulinu. Selén je distribuovany do celého tela, ale najvyssie
mnozstvo sa nachadza v peceni, oblickach a svaloch.

Metabolizmus:

e Mangan sa nemetabolizuje; nezmeneny sa vstrebava a vylucuje.

e Med’ je k dispozicii pre metabolizaciu v peceni, ak je pritomna vo forme viazanej na albumin.

Pecent je hlavnym zdsobnym organom medi, kde sa viaze na bielkoviny, potom nasleduje

oblic¢ka, svalstvo a krv.

e Po absorpcii do tela sa zinok naviaze na proteinové komplexy, z ktorych najdolezitejsi je

metalotionein, ktory pdsobi ako nosi¢ a transportny mechanizmus. Zinok sa ako prvok sam

0 sebe nemetabolizuje. Zinok sa po d’alsom [nadmernom] vystaveni v tele nehromadi.

e Metabolicky proces zahfmajuci selén zavisi od chemickej formy a davky, ako aj od vyzivového
stavu. Hlavnymi metabolitmi su metylované selenity. Boli identifikované dva hlavné

metabolické produkty seleni¢itanu: dimetyl-selenid a tri-metyl-selenoniovy ion.

Vylucovanie:

6.

6.1

e Pecen, pankreas, nadoblicky a ¢revo hraji ulohu pri vylu¢ovani manganu prevazne trusom.
Malé mnozstvo sa moze vylac¢it moc¢om. U teliat sa 21% injekéne podanej davky manganu
vylucuje zlcou.

o Prebytok medi sa vylucuje hlavne zl¢ou a trusom, hoci straty moc¢om tvoria 0,5% az 3%
denného prijmu.

o Absorbovany zinok sa vylucuje hlavne Zl¢ou (80%) a menej prostrednictvom mocu a potu.

FARMACEUTICKE UDAJE

Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)
Kyselina octova
Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2

Zavazné inkompatibility



Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterindrny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Primarne balenie: ¢ira flasa z polyetyléntereftalatu (PET) uzavreta Sedou brombutylovou gumenou
zatkou utesnenou hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s jednou injekénou liekovkou s objemom 100 ml.
Kartonova skatul’a s jednou injekénou liekovkou s objemom 500 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Warburton Technology Limited

36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

[RSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

96/001/MR/21-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/04/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Flasa 100 ml a 500 ml, skatul'a obsahujtca fl'asu, ktora ma 100 ml alebo 500 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MULTIMIN injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Zinok: 60 mg, (ekvivalent oxidu zino¢natému: 74,68 mg)
Mangan: 10 mg, (ekvivalent uhli¢itanu manganatému: 20,92 mg)
Med’: 15 mg, (ekvivalent uhli¢itanu mednatému: 26,09 mg)
Selén: 5 mg, (ekvivalent selenicitanu sodnému: 10,95 mg)

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELCKOST BALENIA

Frasa 100 ml
Frasa 500 ml

/5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok

6. INDIKACIA (-IE)

Indikécie na pouzitie

Doplnkovy injekény roztok mineralov a stopovych prvkov na tpravu sucasnych klinickych alebo
subklinickych nedostatkov selénu, medi, manganu a zinku, ktoré mézu vzniknat’ v kritickych fazach
zivotného cyklu alebo chovu dobytka.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Iba na subkutanne podanie. Nepodavat’ intramuskuléarne.

Davka:
e Hovéidzi dobytok - do 1 roka: 1 ml na 50 kg
o Hovéadzi dobytok - od 1 do 2 rokov: 1 ml na 75 kg
o Hovéadzi dobytok - nad 2 roky: 1 ml na 100 kg

Casovy plan podania:
Jednorazové podanie lieku pocas alebo pred obdobim stresu v produkénom a chovnom Zzivotnom

cykle, ktoré pravdepodobne povedie k sucasnym klinickym alebo subklinickym nedostatkom Styroch
stopovych mineralov (napriklad pocas prepravy, po oteleni, pocas chovu).



Maximalny objem injekcie na 1 miesto vpichu: 7 ml

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 28 dni.
Mlieko: nula hodin.

19.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné upozornenia:

Nesmie sa stucasne podavat’ d’alsia med’, zinok, mangan alebo selén.

Tento lick obsahuje VYSOKE koncentracie selénu.

Z dovodu mozného rizika intoxikdcie selénom je pri manipulécii s liekom potrebné postupovat
opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného samoinjikovania, VYHCADAJTE OKAMZITE LEKARSKU POMOC
a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

Po otvoreni spotrebujte do...............

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

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

Tato cast bude vytlacena len na vonkajsom obale (Skatuli), pretoze na vrutornom obale to nie je

potrebneé.
Odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi pre likvidaciu odpadu

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Tato cast bude vytlacend len na vonkajsom obale (Skatuli), pretoZe na vnutornom obale to nie je

potrebné.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Warburton Technology Limited
36 Fitzwilliam Square



Dublin 2
[RSKO

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/001/MR/21-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MULTIMIN injekény roztok pre hovidzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii.
Warburton Technology Limited
36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

[RSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LABORATOIRES BIOVE

Rue de Lorraine

B.P. 45

62510 ARQUES

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MULTIMIN injekény roztok pre hovadzi dobytok

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky

Zinok: 60 mg, (ekvivalent oxidu zino¢natému: 74,68 mg)
Mangan: 10 mg, (ekvivalent uhli¢itanu manganatému: 20,92 mg)
Med”: 15 mg, (ekvivalent uhli¢itanu med’'natému: 26,09 mg)
Selén: 5 mg, (ekvivalent seleni¢itanu sodnému: 10,95 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,4 mg

Injekény roztok modrej farby.

4. INDIKACIA(-E)

Doplnkovy injekény roztok mineralov a stopovych prvkov na upravu suc¢asnych klinickych alebo
subklinickych nedostatkov selénu, medi, manganu a zinku, ktoré mézu vzniknut’ v kritickych fazach
zivotného cyklu alebo chovu dobytka.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ intramuskularne.
Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na u¢inné latky alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY



Pocas podavania injekcie je zvy€ajne pozorovana mierna bolest, ktora moze pretrvavat’ az osem hodin
po podani injekcie.

Lokalne reakcie v mieste vpichu st vel'mi Casté a pozostavaji z prechodného stredne silného az
silného opuchu, ktory méze pretrvavat’ priblizne 7 dni a po 14 diioch sa zmeni na induraciu, ktorej
vel'kost’ sa pri palpacii odhaduje na menej ako 5 cm.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouZzitim nasledujiaceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté ((u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Iba na subkutanne podanie.
Davka:
e Hovéidzi dobytok - do 1 roka: 1 ml na 50 kg
e Hovédzi dobytok - od 1 do 2 rokov: 1 ml na 75 kg
e Hovédzi dobytok - nad 2 roky: 1 ml na 100 kg
Casovy plan podania:
Jednorazové podanie lieku pocas alebo pred obdobim stresu v produkénom a chovnom Zzivotnom
cykle, ktoré pravdepodobne povedie k sti¢asnym klinickym alebo subklinickym nedostatkom Styroch
stopovych mineralov (napriklad pocas prepravy, po oteleni, po¢as chovu).
Maximalny objem injekcie na 1 miesto vpichu: 7 ml
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pocas podéavania injekcii dodrziavajte aseptické podmienky.
Je potrebné prisne dodrziavat’ zasady spravnej techniky podkoznej injekcie.
Injekénu liekovku s objemom 500 ml mozno otvorit’ najviac 90-krat.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 28 dni.
Mlieko: nula hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'ase je potrebné urcit’ datum, kedy treba zlikvidovat’ injekény roztok, ktory zostal
v fTasi/Skatuli podl'a doby pouzitelnosti, ktord je uvedend v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatel'ov. Tento datum likvidacie by mal byt uvedeny na vyhradenom mieste.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nesmie sa sucasne podavat’ d’alSia med’, zinok, mangan alebo selén.

Gravidita a laktacia:
Moze sa podavat’ pocas gravidity a laktacie.

Upozornenia pre pouzivatelov:

Tento liek obsahuje VYSOKE koncentracie selénu.

Z dovodu mozného rizika intoxikacie selénom je pri manipulacii s lickom potrebné postupovat
opatrne, aby sa prediS§lo nahodnému samoinjikovaniu.

Najbeznej$im prejavom ndhodného vystavenia selénom u l'udi st gastrointestindlne a neurologické
priznaky, ako je nevolnost’, zvracanie, citlivost, inava a podrazdenost’.

Pri liecbe vel’kého poctu zvierat by sa mal pouzit’ bezpe¢ny injek¢ény systém.

Pri podévani lieku nepracujte sami.

V pripade nahodného samoinjikovania, VYHZADAJTE OKAMZITE LEKARSKU POMOC
a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si umyte ruky.

Pred podanim injekcie zaistite, aby mali zvieratd obmedzeny pohyb, vratane tych zvierat, ktoré sa
nachadzaju v okoli.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Po opakovanom predavkovani (3 po sebe nasledujuce denné podania) pri jedno- az trojnasobku
odportcanej davky (t. j. 3x - 9x odporucana davka) neboli spozorované Ziadne systémové neziaduce
reakcie.

V jednej Stadii sa opakované predavkovanie (3 po sebe nasledujiice denné podania) pri 5,6-nasobku
odportcanej davky (t. j. 16,7-nasobku odporacanej davky) spaja so zvySenim pecenovych enzymov a
hepatalnou centrilobularnou nekrézou u Siestich zvierat z 6smich, priCom jedno zviera uhynulo.

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

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie lieckov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.
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14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

09/2024

15. DALSIE INFORMACIE

Primarne balenie: ¢ira fl'asa z polyetyléntereftalatu (PET) uzavreta Sedou brombutylovou gumenou
zatkou utesnenou hlinikovym uzéverom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s jednou injekénou liekovkou s objemom 100 ml.
Kartonova skatul’a s jednou injekénou liekovkou s objemom 500 ml.
Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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