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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZINGUL AD;E solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, oi, capre

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:

Substante active:

Vitamina A palmitat 50000 Ul
Vitamina D; 25000 UI
Vitamina E acetat 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

20 mg

Butilhidroxitoluen

Butilhidroxianisol

Miritol 318

Solutie injectabild, uleioasa limpede de culoare galbena.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Cai, bovine, porci, oi, capre.

3.2

Produsul medicinal veterinar se utilizeaz la cai, bovine, porci, oi, capre In deficiente de vitamine A, Ds

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

si E la animale nou-ndscute si tinere. Fertilitate redusd, deficiente de dezvoltare (rahitism, osteopatii,

osteodistrofii), tratament de suport in timpul situatiilor stresante, tratamentul sindromului de

malabsorbtie.

Ca tratament auxiliar in boli infectioase si boli metabolice (acetonemie), keratite, eczeme.
Pentru asigurarea cerintelor crescute de vitamine in timpul gestatiei si lactatiei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din

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

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Nu exista.

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

fn caz de autoinjectare accidentala, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuati cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Doze:

Cai, bovine : 7-15ml
Vitei, manji: 5-8ml
Porci: 5-8ml
Purcet: 1-2ml
04, capre: 3-7ml
Miei, iezi: 3-5ml

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest produs medicinal veterinar trebuie administrat o
singurd dati, iar doza recomandaté nu trebuie depasita.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare accidental, simptome de hipervitaminozd A §i D vor deveni vizibile. In cazuri
de supradozare cu vitamine liposolubile, in special cu vitamina A, aceasta se acumuleaza in ficat i
poate fi periculoasa pentru oameni (efect teratogenic la femeile gravide).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe:

Bovine: 231 zile

Porci: 206 zile

Cai: 231 zile

O1: 200 zile

Capre: 200 zile

Lapte:

Nu este autorizaté utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QAl1IAB

4.2 Farmacodinamie

Vitamina A este un important nutrient al sistemului imunitar. Vitamina A are un rol important in oferirea
unei protectii imunologice fmpotriva infectiilor virale, bacteriene si cu protozoare. Practic functia tuturor
celulelor sistemului imunitar (neutrofile, macrofage, celule NK, limfocite T si B etc) sunt afectate de
vitamina A.

Vitamina D este al doilea hormon important implicat in reglarea metabolismului calciului si remodelarea
scheletului, care include colecalciferol (vitamina D3) de origine animals, precum si ergocalciferol
(vitamina D2) de origine vegetald. Vitamina D trebuie si fie activati metabolic fnainte de a putea
functiona fiziologic. Colecalciferolul (vitamina D3) este un hormon steroid care a fost mult timp cunoscut
pentru rolul sdu important in reglarea nivelelor de calciu si fosfor, in mineralizarea oaselor si pentru
asimilarea de vitamina A.

Vitamina E este un antioxidant important liposolubil in sistemul de apirare antioxidant celular si este
obtinutd exclusiv din dietd. Vitamina E este un exemplu de antioxidant fenolic. Rolul biologic major al
vitaminei E este de a proteja acizi grasi polinesaturafi (PUFA) si alte componente ale membranelor
celulare si lipoproteine cu densitate joasd (LDL) de oxidare de citre radicalii liberi. Vitamina E este
localizatd in principal in bistratul fosfolipidic al membranelor celulare. Este deosebit de eficientd in
prevenirea peroxidirii lipidice, o serie de reactii chimice care implici deteriorarea oxidativi a acizi grasi
polinesaturafi (PUFA).

4.3  Farmacocinetici

Vitaminele A, D, E si K sunt vitamine solubile in grisimi.

Absorbfie: vitamine liposolubile sunt absorbite, Impreund cu grisime de la nivelul intestinului, in
circulatie.

Vitamina A este rapid absorbita din tractul gastro-intestinal, in care are loc biosinteza de vitamina A
din beta-caroten. Pentru absorbtia de vitamina A este nevoie de siruri biliare, lipazi pancreatica si
grasimi alimentare. Acesta este transportatd de sange in ficat de fractiunea chilomicron a limfei.

Distributie: Dupa ce au fost absorbite din circulatie aceste vitamine, sunt transportate la ficat, unde
sunt depozitate. Vitaminele A, D si K sunt stocate in ficat iar vitamina E este distribuiti Tn toate
tesuturile grase ale corpului.

Biotransformare: vitaminele liposolubile sunt esentiale pentru cresterea si functionarea normali a
organismelor. Aceste vitamine sunt in general absorbite din tractul gastrointestinal numai cind bila
este prezenti. In ceea ce priveste biotransformarea, mai mult de 90% din aportul efectuat de vitamina
A este sub formi de esteri de retinol, de obicei, ca retinil palmitat. Vitamina A este rapid absorbita din
tractul gastro-intestinal normal, iar absorbtia de vitamini este legati de cea a lipidelor. Inainte de a
intra In circulatie, esterul retinol hepatic este hidrolizat si retinol in sine este eliberat din ficat. In
sdnge, vitamina A este prezentd in principal ca retinol asociat ca un complex de proteine. Calciul



normal §i metabolismul fosfat este dependent de niveluri adecvate de vitamina D, precum ia{
nivelurile sanguine ale acestor ioni sunt influentate de absorbtie gastro-intestinald, metabolism i
excregfa renala de vitamina . Atat vitamina D2 cat si vitamina D3 sunt absorbite firi esterificare din
intestinul subtire. Cea mai mare parte a vitaminei apare pentru prima datd in limfa si in pgncxpfil in
fractia chilomicron ca un‘complex de lipoproteine. Bila este esentiala pentru absorbtia intestinald
adecvata si acid deoxicolic, care este cel mai important constituent al bilei.

Excrefia: vitaminele liposolubile se elimind in principal prin fecale pe cale biliard, in timp ce
vitaminele hidrosolubile sunt excretate in principal prin urind. Vitamina E este excretata in principal
prin bila, urina, fecale si piele.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului de 50 ml inchis cu dop de cauciuc nitrilic tip I si
sigilat cu capsa de aluminiu.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220119

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.03.1995
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICIL(;R:\.,, ’
PRODUSULUI NERS

{LL/AAAA}
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, din sticli de tip 11 x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZINGUL AD;E, solutie injectabild

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de produs contine:
Substante active:

Vitamina A palmitat 50000 UI
Vitamina D3 25000 UI
Vitamina E acetat 50 mg

(3. SPECIITINTA

Cai, bovine, porci, oi, capre.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 231 zile

Porci: 206 zile

Cai: 231 zile

Oi: 200 zile

Capre: 200 zile

Lapte:

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina.



8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Provet S.A.

| 9.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ZINGUL AD;E, solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, oi, capre.

2.  Compozitie

1 ml de produs contine:
Substante active:

Vitamina A palmitat 50000 Ul
Vitamina D; 25000 UI
Vitamina E acetat 50 mg
Excipienti:

Alcool benzilic.......... 20 mg

Solutie injectabild, uleioasa limpede de culoare galbeni.

3. Specii tinta

Cai, bovine, porci, oi, capre.

4,  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza la cai, bovine, porci, oi, capre, 1n deficiente de vitamine A, D3
si E la animale nou-ndscute si tinere. Fertilitate redusa, deficiente de dezvoltare (rahitism, osteopatii,
osteodistrofii), tratament de suport in timpul situatiilor stresante, tratamentul sindromului de
malabsorbtie.

Ca tratament auxiliar in boli infectioase si boli metabolice (acetonemie), keratite, eczeme.

Pentru asigurarea cerintelor crescute de vitamine in timpul gestatiei i lactatiei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale de Ia care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:
Nu exista.

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

In caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femeile gravide.
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Gestatie si lactatie: . N
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i lactatiei.

Inte{r;étiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
‘Nu se’cunosc.

Supradozaj: X -
In caz de supradozare accidentald, simptome de hipervitaminoza A sl D vor deveni vizibile. In cazuri

de supradozare cu vitamine liposolubile, in special cu vitamina A, aceasta se acumuleaza in ficat si
poate fi periculoasé pentru oameni (efect teratogenic la femeile gravide).

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizénd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare

Administrare intramusculari.

Doze:

Cai, bovine : 7-15ml
Vitei, man;i: 5-8ml
Porci: 5-8ml
Purcei: 1-2ml
Oi, capre: 3-7ml
Miei, iezi: 3-5ml

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest produs medicinal veterinar trebuie administrat o
singura data, iar doza recomandati nu trebuie depasita.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Bovine: 231 zile
Porci: 206 zile
Cai: 231 zile
0i: 200 zile
Capre: 200 zile



Lapte: :

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. o .

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiuni de ambalaj

220119

Flacon de sticla de tip II de culoarea chilimbarului de 50 ml inchis cu dop de cauciuc nitrilic tip I si
sigilat cu capsa de aluminiu.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Provet S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, loannina, 45500, GRECIA

Tel.: +30 2105575770-3
E-mail: vet@provet.gr



Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVETS.A.

Nikifdrgu Foka & Agion Anargyron,

19 300°ASPROPYRGOS, ATENA, GRECIA

. Da{tg de contact‘\ pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL
Tel/Fax; 0262-211.964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com







