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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

" ZINGUL AD;E solutie injectabila pentru cab‘alin‘e,bovine, ovine, caprine, suine

Substante active:

1 ml de produs contine:

Substante active:

Vitamina A (ca palmitat)........ 50.000 UI

VitaminaDy 25.000 U1
Vitamina E (ca acetat) ............. 50 mg
Excipienti:

Alcool benzilic: 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, uleioasi clard de culoare galbend.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cabaline, bovine, suine, ovine, caprine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Deficiente de vitamine A, D; si E la animale nou-nascute i tinere. Fertilitate redusd, deficiente de
dezvoltare (rahitism, osteopatii, osteodistrofii), tratament de suport in timpul situatiilor stresante,

fratamentul 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.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. -

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista. |

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precﬁutii speciale pentru utilizare la animale

Nu existi.

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

Nu exista.




4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

(

4.9  Caniitiil de adminisirat §i calea d
n

¥
Produsul se administreaza intramuscular, in urmaitoarele doze:

Cabaline, bovine: 7-15ml

Vitei, manji: 5-8ml
Suine 5-8ml
Purcei: 1-2ml
Ovine, caprine: 3 -7ml
Miel, iezi: 3-5ml

in cazuri grave tratamentul poate fi repetat la fiecare 10 zile cu dozele mentionate mai sus.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare accidentala, simptome de hipervitaminoza A si D vor deveni vizibile. In cazuri
de supradozare cu vitamine liposolubile, in special cu vitamina A, aceasta se acumuleazi n ficat §i

poate fi periculoasd pentru oameni (efect teratogenic la femeile gravide).

4.11 Timp de asteptare
Carne si muschi la locul injectarii: 5 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: multivitamine, alte combinatii
Cod veterinar ATC: QA11AB

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Vitamina A este un important nutrient al sistemului imunitar. Vitamina A
unei protectii imunologice impotriva infectiilor virale, bacteriene si cu protozoare. Practic functia tuturor

celulelor sistemului imunitar (neutrofile, macrofage, celule NK, limfocite T si B etc) sunt afectate de

are un rol important in oferirea

vitamina A.
Vitamina D este al doilea nutrient important implicat In reglarea metabolismului calciului si remodelarea

scheletului, care include colecalciferol (vitamina D3) de origine animala, precum si ergocalciferol

(vitamina D2) de origine vegetald. Vitamina D trebuie si fie activatd metabolic nainte de a putea

functiona fiziologic. Colecalciferolul (vitamina D3) este un hormon steroid care a fost mult timp

cunoscut pentru rolul sau 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 aparare antioxidant celular si este o
obtinuta exclusiv din dieta. Vitamina E este un exemplu de antioxidant fenolic. Rolul biologic major al '?‘:(',
vitaminei E este de a proteja acizi grasi polinesaturati (PUFA) si alte componente ale memhlanelor- o
celulare, lipoproteine cu densitate joasd (LDL) de oxidare de citre radicalii liberi. Vitamina E estc L
locallzata in principal in bistratul fosfolipidic al membranelor celulare. Este deosebit de eficienta urx




prevenirea peroxidarii lipidice, o serie de reactii chimice care implicd deteriorarea oxidativa a acizi grasi
_polinesatiirati (PUFA).

N

5.2 Particularititi farmacocinetice
TRt S ,",'

Vitaminele A, D, E si K sunt vitamine solubile in grasimi.
Absorbtie: vitamine liposolubile sunt absorbite, impreund cu grasime de Ia nivelul intestinului, in

circulatie. :
Vitamina A este rapid absorbitd din tractul gastro-intestinal, in care are loc biosinteza de vitamina A

din beta-caroten. Pentru absorbtia de vitamina A este nevoie de saruri biliare, lipaza pancreatici si
grisimi alimentare. Aceasta este transportatd de sénge in ficat de fractiunea chilomicron a limfei.

- Distributie: Dupi 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 in toate tesuturile

grase ale corpului.

Biotransformare: vitaminele liposolubile sunt esentiale pentru cresterea si functionarea normala a
organismelor. Aceste vitamine sunt in general absorbite din tractul gastrointestinal numai cand bila
este prezenta. In ceea ce priveste biotransformarea, mai mult de 90% din aportul efectuat de vitamina
A este sub forma de esteri de retinol, de obicei, ca retinil palmitat. Vitamina A este rapid absorbitd din
tractul gastro-intestinal normal, iar absorbtia de vitamina este legatd de cea a lipidelor. fnainte de a
intra in circulatie, esterul retinol hepatic este hidrolizat in retinol si este eliberat din ficat. in sange,
vitamina A este prezentd in principal ca retinol asociat ca un complex de proteine. Calciul normal si
metabolismul fosfat sunt dependente de niveluri adecvate de vitamina D si nivelurile sanguine ale
acestor joni sunt influentate de absorbtia gastro-intestinala, de metabolism si excretia renald de
vitamina D. Atat vitamina D2 ¢it si vitamina D3 sunt absorbite fara esterificare din intestinul subtire.
Cea mai mare parte a vitaminei apare pentru prima data in limfa si in principal in fractia chilomicron
ca un complex de lipoproteine. Bila este esentiald pentru absorbtia intestinald adecvatd, iar acidul

deoxycholic este cel mai important constituent al bilei.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic, butilhidroxitoluen, butilliidroxianisol, miritol 318

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsutui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24

iuni.
Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperafura sub 25°C.
A se proteja de lumina.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A

19 3060 ASPROPYRGOS,

ciisuta postald 26, ATENA, GRECIA
Tel: 430210 55.75.770

Fax: +30210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.03.1995/22.03.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinard.
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. [ INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
l PRIMAR

flacon din sticla de tip II x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

ZINGUL AD;E, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE | |

I ml de produs contine:

Substante active:

Vitamina A (ca palmitat)........ 50.000 UL

Vitamina D; 25.000 Ul .

Excipienti: alcool benzilic, butilhidroxitoluen, butilhidroxiaﬁisbl, miritol 318

3. CONTINUT PE UNITATE DE VOLUM

50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul se administreaza pe cale intramusculara

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si mugchi la locul injectarii: 5 zile

6. NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

7. DATA EXPIRARI ]

P

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pina la 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
ZINGUL AD;E, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COI\'IERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comer01ahzare si producitor pentru eliberarea seriei:
ALAPIS S.A

19 300 ASPROPYRGOS, Atena,Grecia

Tel: +30210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZINGUL AD;E, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $SI A ALTOR INGREDIENTE

I ml de produs contine:

Substante active:

Vitamina A (ca palmitat)........ 50.000 Ul
Vitamina Dy 25.000 UI

Excipienti:alcool benzilic, butilhidroxitoluen, butilhidroxianisol, miritol 318

4  INDICATIH

Deficiente de vitamine A, D; si E la animale nou-niscute si tinere. Fertilitate redusa, deficienfe 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), cheratite, eczeme.

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

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.. -

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.
Daca observati orice reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect, va rugam sd informati

medicul veterinar.
7.  SPECII TINTA

Cabaline , bovine, suine, ovine, caprine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Produsul se administreaza intramuscular, in urméatoarele doze: - : - e

Cabaline. bovine : 7-15ml o
Vitei. manji: 5-8ml : '

Suine 5-8ml
Purcei: 1 -2ml




Ovine, caprine: 3 -7ml
"Miei, iez.i-’: 3-5ml

In cazuri grave tratamentul poate fi repetat la fiecare 10 - 15 zile cu dozele mentionate mai sus. -

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA _ ; .

Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si muschi la locul injectarii: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemdna copiilor.
A se piastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe flacon dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. -

12.  ATENTIONARI SPECIALE

In caz de supradozare accidentald, simptome de hipervitaminoza A si D vor deveni vizibile. In cazuri
de supradozare cu vitamine liposolubile, in special cu vitamina A, aceasta se acumuleazi in ficat i

poate fi periculoasi pentru oameni (efect teratogenic la femeile gravide).

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

13. PRECAUTII 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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

LL/AAAA

15. ALTE INFORMATI

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:
MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964, Roménia
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