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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIMIN Solutie Injectabild pentru Bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine

Substante active:

Zinc: 60 mg,

(echivalent cu oxid de zinc: 74,68 mg)
Mangan: 10 mg,

(echivalent cu carbonat de mangan: 20,92 mg)
Cupru: 15 mg,

(echivalent cu carbonat de cupru: 26,09 mg)
Seleniu: 5 mg,

(echivalent cu selenit de sodiu: 10,95 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10,4 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie albastra limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Suplimentarea de minerale pentru corectarea deficientelor clinice sau subclinice concomitente de
seleniu, cupru, mangan si zinc care pot aparea in timpul fazelor critice ale ciclului de viati de
productie sau de reproductie.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza intramuscular,

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentiondiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Suplimentele de cupru, zinc, mangan sau seleniu nu trebuie administrate in acelasi timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

- Acest produs este FOARTE concentrat in seleniu.

- Datorita riscului potential de toxicitate cu seleniu, trebuie si aveti grija la manipularea
produsului pentru a evita auto-injectarea accidentald.

- Cele mai frecvente manifestiri ale expunerii accidentale la seleniu la om sunt simptomele
gastrointestinale si neurologice, cum ar fi greatd, voma, sensibilitate, oboseala si
iritabilitate.

- La tratarea unui numdr mare de animale, trebuie utilizat un sistem de injectare sigur.
- Nu lucrati singuri cand utilizati produsul.
- Asigurati-va ci animalele sunt contentionate bine, inclusiv cele din apropiere.

- In caz de auto-injectare accidentald, SOLICITATI IMEDIAT SFATUL MEDICULUI si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vd pe mdini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

O durere usoari este frecvent observati in timpul injectiei §i poate persista in prima ora dupé injectare.
Reactiile locale la locul injectirii sunt foarte frecvente si constau in umflaturi tranzitorii moderate pand
la severe care se rezolva in 48 de ore si evolueazi spre induratie estimata la mai putin de 5 cm la
palpare dupa 14 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Strict doar pentru administrare subcutanata.

Utilizati proceduri aseptice standard in timpul administrarii injectiilor.
Se recomandi respectarea strictd a tehnicii corecte de injectare subcutanata.




Doza:
* Bovine - Pand la 1 an: 1 ml per 50 kg
e Bovine - Intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg
e Bovine - Peste 2 ani: 1 ml per 100 kg

Schema de tratament:

Se administreazi ca o singurd administrare in timpul sau inaintea perioadelor de stres din ciclul de
viatd de productie si reproductie, care ar putea duce la deficiente clinice sau subclinice concomitente
ale celor patru tipuri de minerale (de exemplu, transport/expediere, fitare, reproducere).

Volum maxim la locul injectérii: 7 ml
Un flacon de 500 ml poate fi perforat in conditii de siguranti de maxim 90 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse sistemice dupa supradoze repetate (3 administréri zilnice consecutive)
de unu pan4 la trei ori doza recomandata (adicd 3 x — 9 x doza recomandati).

Supradozarea repetatd (3 administréri zilnice consecutive) de cinci ori doza recomandati (adica 15 x
doza recomandati) este asociati cu cresterea enzimelor hepatice si degenerescenta hepatocelulard
centrilobulara limitatd la doud animale din opt.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: zero ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: suplimente minerale.
Codul veterinar ATC: QA12CX99.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Manganul este indispensabil actiunii glicotransferazei. Aceasti enzima joaca un rol in formarea
sulfatului de condroitind mucopolizaharidici, care este o componenta a cartilajului si datoritd actiunii
sale asupra formarii cartilajului, este, de asemenea, important pentru formarea oaselor. Manganul este
o componentd importantd a enzimei superoxid dismutaza de mangan utilizata in sistemul antioxidant
enzimatic. Desi manganul face parte, de asemenea, din carboxilaza piruvica si din alte citeva enzime,
alti cationi divalenti pot servi drept alternative pentru rolul siu in activitatea acestor enzime.

Cuprul este parte integranta dintr-o serie de metaloproteine, in special enzimele ceruloplasmina,
monoaminoxidaza, liziloxidaza, citocrom C si superoxid dismutaza.

Zincul actioneaza ca un cofactor al numeroaselor enzime, de ex. alcool dehidrogenaza, anhidraza
carbonica si carboxipeptidazi. Zincul este o componentd importanti a enzimei superoxid dismutaza de
zinc folositd 1n sistemul antioxidant enzimatic. Zincul joaca un rol in sinteza proteinelor si diviziunea
celulard. De asemenea, exercitd o influenti cruciald asupra mentinerii stabilititii membranei celulare si
asupra functiei sistemului imunitar. Legatura dintre functiile fiziologice cunoscute ale zincului si
diferitele manifestari ale deficitului de zinc rimén in mare parte inexplicabile. Zincul interactioneaza
cu mai multi ioni metabolici. Cuprul, calciul i fitatul (un component al cerealelor) reduc absorbtia
zincului; cadmiul si zincul concureaza intre ele.

Seleniul exercitd un efect antioxidant la nivelul membranei celulare impotriva peroxidului de hidrogen
si a lipoperoxizilor. Efectele sunt legate de activitatea enzimatica a glutation peroxidazei (GSHPx)
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care contine selenocisteind. Actiunea antioxidanti de protectie a seleniului este partial legatd de cea a
- vitaminei E. Selenocisteina este, de asemenea, o componenti integrald a altor proteine functionale, de
‘éxemplu, tetra-idotironin-5-1-deiodinaza (implicatd in metabolismul hormonilor tiroidieni), dar
extinderea deplind a modului de actiune biochimic al seleniului in organism rimane inca de elucidat.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie:

) Dupa administrarea subcutanat, mineralele sunt absorbite rapid de la locul injectarii.
Distributie:

. Odati absorbit, manganul este transportat citre organe bogate in mitocondrii (in special

ficatul, pancreasul si glanda pituitard) unde este concentrat rapid. Principalul organ implicat In
acumularea de mangan este ficatul care, din punct de vedere statistic, acumuleazi niveluri
semnificativ mai mari de mangan decét rinichiul. Circulatia manganului in tesuturile
mamiferelor este rapida.

) Cuprul absorbit se leaga de albumina plasmatica si aminoacizii din singele din vena porta si
este transportat in ficat, unde este incorporat in ceruloplasmin si, ulterior, eliberat in plasma.
Cuprul hepatic este distribuit in mai multe fractiuni subcelulare asociate cu enzime dependente de
cupru si proteine dependente de cupru. Cuprul se géseste si in eritrocite, sub forma de
eritrocupreind si alte proteirie si in maduva osoasa legata de metalotioneind.

. Acumularea de zinc este cea mai pronuntati la nivelul muschilor, urmati de ficat, rinichi
si sange. Valorile zincului in muschi, ficat si rinichi sunt similare.
. Seleniul parenteral este transportat initial de albumina serica, dupa absorblie, iar mai

tarziu de fractiuni alfa-2 si beta-1globulina. Seleniul este distribuit prin tot corpul, dar cele mai
mari cantititi sunt prezente in ficat, rinichi si muschi.

Metabolism:
o Manganul nu se metabolizeaza; este absorbit si excretat nemodificat.
. Cuprul este disponibil pentru metabolism in ficat, atunci cénd este prezent ca forma

legati de albumina. Ficatul este principalul organ de stocare a cuprului, unde acesta este legat de
proteine, urmat de rinichi, muschi si singe.

J Dupa absorbtia in corp, zincul este legat de complexele proteice, dintre care cel mai
important este metalotioneina, care actioneazi ca purtitor si ca mecanism de transport. Ca
element, zincul nu este metabolizat in sine. Zincul nu se acumuleazi in corp dupa expunerea
continua [excesivi].

) Procesul metabolic care implica seleniu este dependent de forma chimica si de doza,
precum si de starea nutritionald. Metabolitii principali sunt selenitii metilati. Au fost identificati
doi produsi metabolici majori ai selenitei: dimetil selenid si un ion trimetil-selenoniu.

Excretie:
. Ficatul, pancreasul, suprarenalele si intestinul joaca un rol in excretia predominant fecald
a manganului. Cantitati mici pot fi excretate in urind. Pentru vitei, 21% din doza injectata de
mangan este excretata in bila.
. Cuprul in exces este excretat in principal prin bila si fecale, desi pierderile urinare
reprezintd 0,5% pana la 3% din aportul zilnic.
. Excretia de zinc absorbit are loc in principal prin bila (80%) si mai putin prin urind i
transpiratie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Acid edetic




Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: Flacon din tereftalat de polietilena (PET), transparent, inchis cu dop gri din cauciuc
bromobutil sigilat cu capac din aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine un flacon de 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate 1n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Warburton Technology Limited,
36 Fitzwilliam Square,

Dublin 2,

IRLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI






ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Flacon de 100 ml si de 500 ml, Cutie care contine un flacon de 100 ml sau de 500 ml

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIMIN Solutie Injectabild pentru Bovine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Zinc: 60 mg, (echivalent cu oxid de zinc: 74,68 mg)

Mangan: 10 mg, (echivalent cu carbonat de mangan: 20,92 mg)
Cupru: 15 mg, (echivalent cu carbonat de cupru: 26,09 mg)
Seleniu: 5 mg, (echivalent cu selenit de sodiu: 10,95 mg)

|3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 100 ml

|5. SPECIITINTA

Bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Indicatii pentru utilizare:

Suplimentarea de minerale pentru corectarea deficientelor clinice sau subclinice concomitente de
seleniu, cupru, mangan si zinc care pot aparea in timpul fazelor critice ale ciclului de viata de
productie sau de reproductie.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE .

Strict doar pentru administrare subcutanatd. Nu se administreaza intramuscular.

Doza:
e Bovine —Péna la 1 an: 1 ml per 50 kg
e Bovine— intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg
¢ Bovine — Peste 2 ani: 1 ml per 100 kg

Volum maxim la locul injectarii: 7 ml



Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B
Timp(i) de asteptare:

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: zero ore.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j
Atentionari speciale:
Suplimentele de cupru, zinc, mangan sau seleniu nu trebuie administrate in acelasi timp.

Acest produs este FOARTE concentrat in seleniu. '
Datoritd riscului potential de toxicitate cu seleniu, trebuie sa aveti grija la manipularea produsului

pentru a evita auto-injectarea accidental.
In caz de auto-injectare accidentald, SOLICITATI IMEDIAT SFATUL MEDICULUI si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

10. DATA EXPIRARII |

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pand la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR” B

A

e

nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Warburton Technology Limited,
36 Fitzwilliam Square,

Dublin 2,

IRLANDA




| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT {numir}
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B.PROSPECT




PROSPECT
MULTIMIN Solutie Injectabild pentru Bovine

B NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare:

Warburton Technology Limited
36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

IRLANDA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATOIRES BIOVE
Rue de Lorraine

B.P. 45

62510 ARQUES
FRANTA

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTIMIN Solutie Injectabild pentru Bovine

Lo DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substante active

Zinc: 60 mg (echivalent cu oxid de zinc 74,68 mg)
Mangan: 10 mg (echivalent cu carbonat de mangan 20,92 mg)
Cupru: 15 mg (echivalent cu carbonat de cupru 26,09 mg)
Seleniu: 5 mg (echivalent cu selenit de sodiu 10,95 mg)
Excipienti

Alcool benzilic (E1519) 10,4 mg

Produsul este o solutie injectabild albastra limpede

INDICATIE (INDICATTII)

Suplimentarea de minerale pentru corectarea deficientelor clinice sau subclinice concomitente de
seleniu, cupru, mangan si zinc care pot apdrea in timpul fazelor critice ale ciclului de viati de
productie sau de reproductie.

CONTRAINDICATII

Nu se administreazi intramuscular.
14
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«Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

B REACTINADVERSE

O durere ugoara este frecvent observati in timpul injectiei si poate persista in prima ord dupa injectare.
Reactiile locale la locul injectérii sunt foarte frecvente si constau in umflituri tranzitorii moderate pana
la severe care se rezolvd in 48 de ore si evolueazi spre induratie estimata la mai putin de 5 cm la
palpare dupa 14 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Dacd observati orice reactic adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

SPECII TINTA

Bovine

#  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Strict doar pentru administrare subcutanata.
Doza:
e Bovine - Pani la 1 an: 1 ml per 50 kg
e Bovine - Intre 1-2 ani: 1 ml per 75 kg
» Bovine - Peste 2 ani: | ml per 100 kg
Schema de tratament
Se administreaza ca o singurd administrare in timpul sau inaintea perioadelor de stres din ciclul de
viati de productie si reproductie care ar putea duce la deficiente clinice sau subclinice concomitente

ale celor patru tipuri de minerale (de exemplu, transport/expediere, fatare, reproducere).

Volum maxim la locul injectarii: 7 ml

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati proceduri aseptice standard in timpul administrarii injectiilor.
Se recomandi respectarea strictd a tehnicii corecte de injectare subcutanata.
Un flacon de 500 ml poate fi perforat in conditii de sigurantd de maxim 90 de ori.

15




B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: zero ore.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe flacon si pe cutie dupa EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Atunci cénd recipientul este desfacut (deschis) pentru prima dati, pe baza termenului de valabilitate
specificat in acest prospect, trebuie stabilita data la care ar trebui aruncat orice produs ramas in cutie.

Aceastd datd de eliminare ar trebui si fie scrisd in spatiul previzut.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Suplimentele de cupru, zinc, mangan sau seleniu nu trebuie administrate in acelasi timp.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat n timpul gestatiei si lactatiei.

Precautii pentru utilizator:

Acest produs este FOARTE concentrat in seleniu.

Datorita riscului potential de toxicitate cu seleniu, trebuie si aveti grija la manipularea produsului
pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Cele mai frecvente manifestari ale expunerii accidentale la seleniu la om sunt simptomele
gastrointestinale si neurologice, cum ar fi greatd, voma, sensibilitate, oboseala si iritabilitate.

La tratarea unui numar mare de animale, trebuie utilizat un sistem de injectare sigur.

Nu lucrati singuri cand utilizati produsul. Asigurati-va ca animalele sunt contentionate bine, inclusiv
cele din apropiere.

In caz de auto-injectare accidentald, SOLICITATI IMEDIAT SFATUL MEDICULUI si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupi utilizare.

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Nu s-au observat reactii adverse sistemice dupa supradoze repetate (3 administréri zilnice consecutive)
de unu péni la trei ori doza recomandata (adica 3 x — 9 x doza recomandata).

Supradozarea repetatd (3 administrari zilnice consecutive) de cinci ori doza recomandata (adica 15 x
doza recomandati) este asociatd cu cresterea enzimelor hepatice si degenerescenta hepatocelulara
centrilobulara limitata la doud animale din opt.
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8 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

B DATEINBAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2021

# ALTE INFORMATI

Ambalaj primar: Flacon din tereftalat de polietilena (PET), transparent, inchis cu dop din cauciuc
bromobutil, sigilat cu capac din aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine un flacon de 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.







