PAKKAUSSELOSTE
MULTIMIN Vet injektioneste, liuos naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Warburton Technology Limited
36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

IRLANTI

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

LABORATOIRES BIOVE

Rue de Lorraine

B.P. 45

62510 ARQUES

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

MULTIMIN Vet injektioneste, liuos naudalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet

Sinkki: 60 mg (vastaten 74,68 mg sinkkioksidia)
Mangaani: 10 mg (vastaten 20,92 mg mangaanikarbonaattia)
Kupari: 15 mg (vastaten 26,09 mg kuparikarbonaattia)
Seleeni: 5 mg (vastaten 10,95 mg natriumseleniittié)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 10,4 mg

Valmiste on kirkas sininen injektioneste, liuos

4. KAYTTOAIHEET
Hivenaineiden saannin varmistaminen seleenin, kuparin, mangaanin ja sinkin samanaikaisten

kliinisten tai subkliinisten puutosten korjaamiseksi, joita voi esiintyd tuotannon tai jalostussyklin
ratkaisevissa vaiheissa.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa lihakseen.



Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa tiedetddn olevan yliherkkyys vaikuttaville aineille tai jollekin
apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievédd kipua havaitaan yleisesti injektion aikana. Se voi jatkua ensimmaéisen tunnin ajan injektion
jélkeen.

Paikalliset reaktiot pistoskohdassa ovat hyvin yleisi ja koostuvat ohimenevisti kohtalaisesta tai
vaikeasta turvotuksesta, joka hdvidd 48 tunnin kuluessa ja kehittyy enintddn 5 cm:n kovettumaksi, joka
on palpoitavissa 14 vuorokauden kuluttua.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellain seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ainoastaan ja ehdottomasti ihonalaista antoa varten.

Annostus:
e Nauta - enintdédn 1 vuoden ikéiset eldimet: 1 ml / 50 kg
e Nauta — 1-2 vuoden ikiiset eldimet: 1 ml/ 75 kg
e Nauta - yli 2 vuoden ikéiset eldimet: 1 ml/ 100 kg

Annostusohje:

Annetaan kerta-annoksena tuotanto- ja jalostussykliin liittyvéan stressin aikana tai ennen sité, kun
seurauksena todennékdisesti on samanaikainen neljén hivenaineen kliininen tai subkliininen puute
(esimerkiksi kuljetus, poikiminen tai jalostus).

Suurin tilavuus injektiokohtaa kohden: 7 ml

9. ANNOSTUSOHJEET

Kéyté aseptista menetelméad injektion antamisessa.
Oikeata ihonalaista injektiomenetelmdi on tarkasti noudatettava.
500 ml:n injektiopullo voidaan avata enintién 90 kertaa.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 28 vuorokautta.

Maito: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pullon
etiketissd ja pahvirasiassa merkinnédn EXP jéilkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Kun pakkaus on puhkaistu (avattu) ensimmdisté kertaa noudattamalla tissad pakkausselosteessa
mainittua kdyton aikaista sdilytysaikaa, on médritettava pdivamaira, jolloin pakkauksessa jiljelld oleva
valmiste on hivitettava.

Paivamaira, jolloin valmiste on havitettdva, on kirjoitettava annettuun tilaan.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméiisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Kuparia, sinkkié, mangaania tai seleenié siséltdvid muita valmisteita ei pidd antaa samanaikaisesti.

Tiineys ja imetys:
Valmistetta voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.

Kévyttijidn varoitukset

Tamén valmisteen seleenipitoisuus on KORKEA.

Mabhdollisen seleenimyrkytyksen riskin vuoksi valmistetta kédsiteltdessd on noudatettava varovaisuutta
vahingossa tapahtuvan itseinjektion vélttimiseksi.

Yleisimmat ilmentymét tahattomasta seleenialtistuksesta ihmisilld ovat maha-suolikanavan ja
neurologisia oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, arkuus, uupumus ja artyneisyys.

Hoidettaessa suurta mééra eldimid on kiytettdva turvallista injektiojérjestelmaa.

Ali tyoskentele yksin kiyttiessisi titi valmistetta.

Varmista, ettd eldimet, mukaan lukien ldheisyydessi olevat eldimet, on kytketty asianmukaisesti.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, KAANNY VALITTOMASTI LAAKARIIN puoleen ja
ndytéd hinelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tété eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldakkeet):
Kolmena perikkiisend pdivana toistuvan, suositeltavan annoksen enintéén kolme kertaa ylittdvéin
annostuksen jélkeen ei havaittu systeemisié haittavaikutuksia (eli suositeltava annos 3—9-kertaisena).

Toistuva viisi kertaa suositeltavan annoksen ylittéva yliannostus (kolme perdkkéaisté péivittéisté
annostelua) (eli 15 x suositeltava annos) aiheutti maksaentsyymien kohoamisen ja keskilobulaaristen
maksasolujen rappeutumaa kahdella eldimelld kahdeksasta.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttimattomat eldinldédkkeet tai niistd perdisin oleva ladkejite on hévitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Laakkeita ei saa heittdd viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Kysy kdyttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinldékéariltdsi tai apteekista.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

13.04.2021

15. MUUT TIEDOT

Sisdpakkaus: kirkas polyeteenitereftalaattipullo (PET), suljettu harmaalla bromobutyylikumitulpalla ja
sinetoity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 500 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole markkinoilla.

Lisétietoja téisti eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
MULTIMIN Vet, injektionsviitska, losning for notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Warburton Technology Limited
36 Fitzwilliam Square

Dublin 2

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Laboratoires Biove
Rue de Lorraine
B.P. 45

62510 Arques
Frankrike

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

MULTIMIN Vet, injektionsvitska, 1sning for ndtkreatur

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehéller:
Aktiva substanser

Zink: 60 mg (motsvarande 74,68 mg zinkoxid)
Mangan: 10 mg (motsvarande 20,92 mg mangankarbonat)
Koppar: 15 mg (motsvarande 26,09 mg kopparkarbonat)
Selen: 5 mg (motsvarande 10,95 mg natriumselenit)
Hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519) 10,4 mg

Lakemedel ar en klarbla injektionsvétska, 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Tillforsel av sparmineraler for att korrigera samtidiga kliniska eller subkliniska brister pa selen,
koppar, mangan och zink som kan uppsté under kritiska faser i produktions- eller reproduktionscykeln.

5. KONTRAINDIKATIONER
Administrera inte intramuskulart.

Anvind inte vid kdnd overkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjélpamnena.
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6. BIVERKNINGAR

Det ér vanligt forekommande med mild smérta under injektionen, vilken kan kvarsta under den forsta
timmen efter injektionen.

Lokala reaktioner pa injektionsstéllet 4r mycket vanliga och bestar av dvergaende, mattlig till kraftig
svullnad som forsvinner inom 48 timmar och 6vergér till forhadrdnader p& uppskattningsvis mindre dn
ca 5 cm vid palpering efter 14 dagar.

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande indelning:
- mycket vanligt férekommande (fler 4n 1 av 10 behandlade djur har uppvisat biverkningar)
- vanliga (fler &n 1 men mindre &n 10 djur av 100 djur som behandlats)
- mindre vanliga (fler &n 1 men farre d4n 10 djur av 1 000 djur som behandlats)
- séllsynta (fler &n 1 men férre d4n 10 djur av 10 000 djur som behandlats)
- mycket sdllsynta (firre dn 1 djur av 10 000 djur som behandlats— inklusive rapporter om
isolerade hindelser)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG
Notkreatur.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Endast avsett for subkutan administrering via injektion.
Dosering:
e Notkreatur - Upp till 1 &r: 1 ml per 50 kg
e Notkreatur - Fran 1 - 2 ar: 1 ml per 75 kg
o Notkreatur - Over 2 ar: 1 ml per 100 kg
Schema for administrering:
Ska administreras som en enda injektion under, eller innan, perioder av stress i produktions- och
reproduktionscykeln som kan medftra samtidiga kliniska eller subkliniska brister av de fyra

sparmineralerna (till exempel, transport, kalvning eller betdckning).

Maximal volym per injektionsstélle: 7 ml

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind vedertagna hygienrutiner under administrering av injektioner.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Korrekt teknik for subkutan injektion maste anvéndas.

500 ml injektionsflaska kan punkteras upp till 90 génger.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

M;jolk: 0 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Nér behallaren 6ppnas for forsta gdngen ska man berékna vilket datum som man ska kassera eventuellt
lakemedel som finns kvar, med hjélp av hallbarhetsangivelsen som anges pa kartongen. Detta

utgdngsdatum ska noteras i det avsedda utrymmet.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:
Ytterligare koppar, zink, mangan eller selen bor inte administreras samtidigt.

Draktighet och laktation
Kan anvindas under driktighet och laktation.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger liakemedlet till djur:

Detta likemedel innehller en MYCKET HOG halt av selen.

P& grund av en potentiell risk for selenforgiftning bor forsiktighet iakttas vid hantering av ldkemedlet.
Undvik oavsiktlig sjélvinjektion.

De vanligaste tecknen pa oavsiktlig exponering av selen hos méanniskor dr besvar i magtarmkanalen
och neurologiska symtom, sdsom illamaende, krikningar, 6mbhet, trotthet och irritabilitet.

Vid behandling av ett stort antal djur ska ett sékert injektionssystem anvéndas.

Arbeta inte ensam vid anvandning av lakemedlet.

Se till att djuret halls fast ordentligt och sékerstéll dven att djur som ar i ndrheten ar ordentligt
fasthéllna.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, UPPSOK GENAST LAKARE och visa denna information eller
etiketten.

Tvétta hinderna efter anvéndning.

Andra likemedel och Multimin Vet:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Inga systematiska biverkningar observerades efter upprepad 6verdosering (3 efterféljande, dagliga
administreringar) av 1 till 3 génger den rekommenderade dosen (dvs. 3 — 9 génger den
rekommenderade dosen).




Upprepad 6verdosering (3 efterféljande, dagliga administreringar) av 5 ganger den rekommenderade
dosen (dvs. 15 ganger den rekommenderade dosen) &r forknippad med forhdjd nivé av leverenzymer
och centrilobulér och hepatocellular degeneration, begransad till 2 av 8 djur.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte ldngre anvénds.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13.04.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inre forpackning: Genomskinlig polyetentereftalatflaska (PET) forsluten med gra
brombutylgummipropp, i sin tur férseglad med aluminiumlock

Forpackningsstorlekar
Kartong som innehaller en 100 ml injektionsflaska
Kartong som innehaller en 500 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta innehavaren av godkénnandet for
forsiljning.



