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143 Au\”‘\ 1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZINCOPREMIX 1000 mg/g premix pentru furaje medicamentate la porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA §i CANTITATIVA
Fiecare gram contine

Substanta activ:
Oxid de zinc 1000 mg

Excipienti:

“Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.”
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru preparare furaje medicamentate.

Pulbere usoara, alba sau alb-galbuie.

4, PARTICULARITA’[I CLINICE

4.1. Specii tinta

Porcine (purcei).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Purcei: Prevenirea diareii post-intércare.

4.3. Contraindicatii

Nu exista

4.4. Atentionari speciale

Administrarea premixului medicamentat poate afecta anumiti parametri biologici
(fosfataza alcalina, activitatea a-amilazei), insa situatia revine la normal dupa incetarea

tratamentului.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece zincul se acumuleaza in sol, se recomanda rotatia la fiecare doi ani a
terenurilor pe care se imprdstie/in care se incorporeaza dejectiile porcine.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsﬁ?’ L
medicinal veterinar la animale
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in contact cu pielea sau mucoase
nu trebuie inhalat. Cand amestecati sau manipulati furajele, utilizati o masca de umca
folosinta in conformitate cu prevederlle standardului european EN 140 cu filtru EN 14' y
in cazul inhalarii semnificative de praf sau pulbere, parasiti atmosfera contaminata Sifvanrn s
respirati aer proaspat; daca persista senzatia de disconfort adresati-va medicului.

Cand adaugati si manipulati premixul, utilizati ochelari de protectie si manusi etange.

Evitati contactul cu pielea si cu mucoasele utilizadnd imbracaminte adecvata. In cazul in
care are loc contactul cu pielea, spalati zona afectata cu sapun si apa. Daca produsul
medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta; daca iritatia

persistd, adresati-va medicului.

Imbracamintea contaminaté trebuie indepartata si spalata inainte de a mai fi utilizata.

Spaélati-va méinile dupa utilizare.
In caz de ingestie accidentald, beti apa din abundenta si solicitati asistentd medicala.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Prin administrarea premixului medicamentat excrementele pot deveni alb-galbui;
situatia revine la normal dupa incetarea tratamentului.

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

Nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Biodisponibilitatea orald a zincului poate varia datoritd capacitatii acestui ion de a
interactiona cu alti ioni (calciu, cupru, fier, cadmiu).

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala, in furaje.

Doza recomandata este de 100 mg oxid de zinc/kg greutate corporala timp de 14 zile.
Perioada de administrare este de la intdrcare pana la varsta de 10 saptamani. ‘

Considerand ca tratamentul incepe la intarcare (varsta de 21 de zile) si ca greutatea
medie la purcei este-de aproximativ-7 kg masa corporald, cu un consum zilnic mediu
" de furaje de aproximativ 0,225 kg, doza recomandata de ZINCOPREMIX 1000 mg/g in
furajele finale este de 3100 mg de oxid de zinc/kg furaje (echivalentul a 2500 mg
zinc/kg furaje). Aceastd doza corespunde la 3,1 kg ZINCOPREMIX 1000 mg/g la o

tona de furaje.

Cantitatea ingerati de furaje depinde de starea clinica a animalului, astfel, concentratia
in furaje trebuie ajustatd pentru a asigura dozarea corectd. Amestecati bine pentru a
asigura distribuirea omogena.
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.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

.~ &'Nu au fost observate reactii adverse la acest produs medicinal veterinar la porcine
2T & carora li s-au administrat doze aproximativ duble (200 mg ZnO/kg masa corporala/zi)

pe o perioada de administrare de doua ori mai mare (28 de zile).

4.11. Timp de asteptare

Carne: 9 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Agenti antidiareici, antiinflamatori intestinali/antiinfectiosi

intestinali. Codul veterinar ATC: QAQ7XA91.
Activitatea oxidului de zinc este de prevenire a diareii colibacilare la purceii intarcati.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Zincul stabilizeaza microflora intestinala. El mentine diversitatea coliformilor si
minimizeazd cresterea microorganismelor patogene "oportuniste”, precum
microorganismele toxigene E. coli, Shigella spp., Salmonella spp., Clostridium

perfringens si Brachyspira spp., care produc patologii enterice.

De asemenea, zincul imbunatdteste integritatea structurald si imunologica a
membranei mucoase intestinale.

5.2.  Particularitati farmacocinetice
Zincul este un micronutrient esential pentru septel, necesar pentru mentinerea functiilor

zilnice ale organismului. Oxidul de zinc prezinta un grad scazut de absorbtie la nivelul
tractului gastro-intestinal la suine (aproximativ 20%). Absorbtia zincului este reglata

printr-un mecanism homeostatic.

Nivelul terapeutic de oxid de zinc mareste la suine nivelul zincului in ser, ficat si rinichi.
Cand sunt administrate prin hrana concentratii farmacologice de zinc pentru o perioada

prelungita, tesuturile devin incarcate si mecanismele de reglare homeostatice excreta
excesul de zinc in materiile fecale. De aceea, majoritatea zincului din oxidul de zinc

este excretat nemodificat fara absorbtie.

Zincul absorblt este eliminat in principal prin materiile fecale si intr-o micad masura prin
urina.

6. PARTICULARITA‘[I FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Nu exista.

6.2. Incompatibilitati
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebwe
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru -.

vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa incorporare furaje: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra in containerul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Saci de 25 kg confectionati din doua straturi de hartie kraft, un strat de hartie kraft alba
calandratd si un sac interior din material plastic (polietilena de joasad densitate) de
grosime 150 uym etalonata. Sacii sunt mai intai termolipiti (partea inferioara) iar apoi

sunt cusuti si tiviti la partea superioara.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel
de produs trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DE'!'INI\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDRES PINTALUBA S.A.
POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS

C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5
43206- REUS (TARRAGONA)
SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU DATA REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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-ETICHETA-PROSPECT

ZINCOPREMIX 1000 mg/g
PREMIX PENTRU PREPARAREA FURAJELOR MEDICAMENTATE LA PORCINE
Oxid de zinc

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA A SUSBSTANCES ACTIV §I A

ALTOR
Fiecare gram contine

Substanta activ:
Oxid de zinc 1000 mg

INDICATII PENTRU UTILIZARE
Purcei: Prevenirea diareii post-intarcare.

CONTRAINDICATII
Nu exista

REACTII ADVERSE
Prin administrarea premixului medicamentat excrementele pot deveni alb-galbui;

situatia revine la normal dupa incetarea tratamentului.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Porcine (purcei).

CANTITATI DE ADMINISTRAT Sl CALEA DE ADMINISTRARE
Administrare orala, in furaje.

Doza recomandata este de 100 mg oxid de zinc/kg greutate corporala timp de 14 zile.
Perioada de administrare este de la intarcare pana la varsta de 10 saptamani.

Considerand ca tratamentul incepe la intarcare (varsta de 21 de zile) si ca greutatea
medie la purcei este de aproximativ 7 kg masa corporald, cu un consum zilnic mediu
de furaje de aproximativ 0,225 kg, doza recomandata de ZINCOPREMIX 1000 mg/g in
furajele finale este de 3100 mg de oxid de zinc/kg furaje (echivalentul a 2500 mg
zinc/kg furaje). Aceasta doza corespunde la 3,1 kg ZINCOPREMIX 1000 mg/g la o

tona de furaje.

Cantitatea ingerata de furaje depinde de starea clinica a animalului, astfel, concentratia
in furaje trebuie ajustata pentru a asigura dozarea corectda. Amestecati bine pentru a

asigura distribuirea omogena.

TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 9 zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra in containerul original.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor 3 luni.

ATENTIONARI SPECIALE
Atentlonarl speciale pentru fiecare specie tinta
Administrarea premixului medicamentat poate afecta anumiti parametri blologlcr

(fosfataza alcalina, activitatea a-amilazei), insa situatia revine la normal dupa incetarea
tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Deoarece zincul se acumuleaza in sol, se recomanda rotatia la fiecare doi ani a

terenurilor pe care se imprastie/in care se incorporeaza dejectiile porcine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in contact cu pielea sau mucoasele si

nu trebuie inhalat. Cand amestecati sau manipulati furajele, utilizati o masca de unica
folosinta in conformitate cu prevedenle standardului european EN 140 cu filtru EN 143.
In cazul inhalarii semnificative de praf sau pulbere, parasiti atmosfera contaminata si
respirati aer proaspat; daca persista senzatia de disconfort adresati-va medicului.

Cand adaugati si manipulati premixul, utilizati ochelari de protectie si manusi etanse.

Evitati contactul cu pielea si cu mucoasele utilizand imbracaminte adecvata. In cazul in
care are loc contactul cu pielea, spalati zona afectata cu sapun si apa. Daca produsul
medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta; daca iritatia

persista, adresati-va medicului.

Imbracamintea contaminata trebuie indepartata si spalata inainte de a mai fi utilizata.

Spalati-va mainile dupa utilizare.
In caz de ingestie accidentala, beti apa din abundenta si solicitati asistentd medicala.

UTILIZARE iN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU iN PERIOADA DE OUAT
Nu este cazul.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE
Blodlspomblhtatea orald a zincului poate varia datoritd capacitatii acestui ion de a

interactiona cu alti ioni (calciu, cupru, fier, cadmiu).

SUPRADOZARE
Nu au fost observate reactii adverse la acest produs medicinal veterinar la porcine

carora li s-au administrat doze aproximativ duble (200 mg ZnO/kg masa corporala/zi)
pe o perioada de administrare de doua ori mai mare (28 de zile).

INCOMPATIBILITATI
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
- mediului.
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DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

w/;

\‘AL)E INFORMATII
- AMBALAJ. sac 25 kg

NUMARUL DE LOT:
DATA EXPIRARII:
Dupa deschidere, se va utiliza pana la ...

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

“PENTRU UZ VETERINAR - SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA
VETERINARA”

Se administreaza sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.
Premix pentru prepararea furajelor medicamentate.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea
premixurilor medicamentate in furajele finite.

NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I .
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:

ANDRES PINTALUBA SA.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5
43206- REUS (TARRAGONA)

SPANIA





