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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Sine

s Alj‘z“/f:
INTROVIT-E-SELEN 50 mg/ml + 0,5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, capre si ‘p‘orbi.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

Vitamina E (a-tocoferol acetat) 50 mg

Selenit de sodiu 0,5 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor sia | Compozitia cantitativa, daca aceasti

altor constituenti informatie este esentiali pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic 0,01 ml

Polisorbat 80

Acid clorhidric concentrat

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, de culoare galben-deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta

Bovine (vitei), oi, capre si porci.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Introvit-E-Selen este indicat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina E si / sau de seleniu
la vitei, oi, capre si porci (distrofie musculard, encefalomalacie, diateza exudativa, tulburari reproductive).
La purcei previne intoxicatia cu fier.

3.3. Contraindicatii

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

3.4. Atentionari speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare :

Precautii speciale pentru utilizare 1n siguranti la speciile tinta:
Nu existi.
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Precautii_speciale »Qare.i‘g%buie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: L Sy
Persoanele cu hipergérf' ilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veteringt..~"" "
A se evita contactul direct cu pielea in timpul administrarii. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

3.6. Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi, capre si porci:

Nu a fost stabilitd frecventa Reactii la locul injectirii’
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor | Reactii de tip anafilactic?
disponibile)

!Acestea sunt, de obicei, de natura tranzitorie si dispar in céteva zile.
[ntr-un astfel de caz, tratamentul simptomatic ar trebui si fie in functie de caz.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale competente
prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

S-a demonstrat ca administrarea de seleniu poate provoca efecte adverse asupra fertilitatii si fetusilor.

Nu se utilizeazi la oile gestante, sunt posibile decese si avorturi.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru a evita intoxicatia cu fier la purcei, administrarea de Introvit-E-Selen ar trebui sa aibd loc cel putin
cu 24 de ore inainte de administrarea de fier.

3.9. Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:

Vitei, capre, oi si purcei: 2 ml produs per 10 kg greutate corporala.
Porci: 1 ml produs per 10 kg greutate corporala.

Administrarea se poate repeta dupa 2 - 3 saptamani.

A nu se administra mai mult de 10 mi la porci si mai mult de 5 ml la vitei, oi, si capre la locul de injectare.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

Acest produs contine seleniu si nu trebuie si fie supradozat.
Se vor respecta dozele recomandate.



3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, mclusﬁ' ]‘estr'
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antnparazntﬁ%é; pen’
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12. Perioade de asteptare:

Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QA11JC
4.2. Farmacodinamie

Seleniul si vitamina E functioneaza in principal ca antioxidanti si ca agenti anti radicali liberi, in special
pentru acizii grasi nesaturati din fosfolipidele membranelor celulare.

Vitamina E este un antioxidant intracelular liposolubil, implicat in stabilizarea acizilor grasi nesaturati. Ea
impiedica formarea radicalilor liberi toxici si oxidarea acizilor grasi nesaturati in organism. Acesti radicali
liberi se pot forma 1n perioadele de boald sau stres din organism. Seleniul este un nutrient esential pentru
animale. Seleniul este un component al enzimei peroxidazei glutation, care joacd un rol important in
protejarea celulelor de a distruge agentii oxidanti, cum ar fi radicalii liberi si acizii grasi nesaturati de
oxidare.

Existd o interactiune complexd intre cerintele de seleniu si vitamina E care se pot substitui partial
mentinand astfel integritatea celulara.

4.3. Farmacocinetica
Dupéa administrare vitamina E ajunge in sange, fiind predominant asociata cu beta-lipoproteine. Aceasta
este retinuta in ficat si alte tesuturi, cum ar fi tesutul cortexului cardiac, in grasime si in tesutul renal. Cea

mai mare parte este excretata prin bila. Restul paraseste corpul animalului prin urina.

Dupa administrarea parenterald, seleniul este absorbit rapid de la locul injectiei si este distribuit pe cale
sanguind la toate tesuturile. Niveluri maxime de seleniu se ating in ficat, rinichi si tesutul muscular.

Concentratiile tisulare incep s scadad dupa prima sdptamana, dar clearance-ul din singe dureazi citeva
saptdmani.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent
cu alte produse medicinale veterinare.
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5.2. Termen de vald%litate

Termenui de valab1§ te al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de Valyte a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani.

=~ {{1
5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).

A se proteja de fumina.
5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla bruna de tip II x 100 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si capsé din aluminiu
sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilend, ambalate in cutie de carton.

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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160318

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

12/2025



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.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CAR,E TREBUTE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

s/

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTROVIT-E-SELEN, 50 mg/ml + 0,5 mg/ml solutie injectabila

‘72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Vitamina E (a-tocoferol acetat) 50 mg
Selenit de sodiu 0,5 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), oi, capre si porci.

| 5. INDICATII

|

Introvit-E-Selen este indicat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina E si / sau de seleniu
la vitei, ovine, caprine si porcine (distrofie musculard, encefalomalacie, diateza exudativa, tulburari

reproductive).
La purcei previne intoxicatia cu fier.

6. CAI DE ADMINISTRARE

il

Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:
Vitei, capre, oi si purcei: 2 ml produs per 10 kg greutate corporala.
Poreci: 1 ml produs per 10 kg greutate corporala.
Administrarea se poate repeta dupd 2 - 3 saptamani.

A nu se administra mai mult de 10 ml la porcine si mai mult de 5 ml la vitei, ovine si caprine la locul de

injectare.

1 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.: (1/aaaa)
Dupi deschidere, a se utiliza In interval de 2 sdptdmani.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mai mica de 25 ° C.
Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).
A se proteja de lumina.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

l 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si Indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}



JRRFATILCARE TREBUTE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTROVIT-E-SELEN, 50 mg/ml + 0,5 mg/ml solutie injectabila.

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Vitamina E (a-tocoferol acetat) 50 mg
Selenit de sodiu 0,5 mg

| 3.  SPECII TINTA

Bovine (vitei), oi, capre si porci.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp.: (Il/aaaa)
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 2 sdptdmani.

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mai mica de 25 ° C.
Dupi deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C —8 °C).
A se proteja de lumina.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

2, Compozitie

1 ml contine:

Substante active:
Vitamina E (a-tocoferol acetat) 50 mg

Selenit de sodiu 0,5 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 0,01 ml

Solutie injectabila, de culoare galben-deschis.
3. Specii tinta

Bovine (vitei), oi, capre si porci.

4. Indicatii de utilizare

Introvit-E-Selen este indicat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina E si / sau de seleniu
la vitei, oi, capre si porci (distrofie musculara, encefalomalacie, diateza exudativa, tulburari reproductive).
La purcei previne intoxicatia cu fier.

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

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Nu exista.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A se evita contactul direct cu pielea in timpul administrarii. In caz de auto-injectare accidental, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau etichet.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
S-a demonstrat ca administrarea de seleniu poate provoca efecte adverse asupra fertilitatii si fetusilor.
Nu se utilizeaza la oile gestante, sunt posibile decese si avorturi.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Pentru a evita intoxicatia cu fier la purcei, administrarea de Introvit-E-Selen ar trebui sd aibi loc cel putin
cu 24 de ore igainte de administrarea de fier.
¢ Y
Su radoza"&c« e\
Acest 2':,\ o c&n%i > seleniu si nu trebuie sa fie supradozat.

DA ado erecomandate.
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in Fﬁ” stud ulor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi, capre si porci:

Nu a fost stabilitd frecventa Reactii la locul injectrii’
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor | Reactii de tip anafilactic?
disponibile)

!Acestea sunt, de obicei, de natur tranzitorie si dispar in céteva zile.
’Intr-un astfel de caz, tratamentul simptomatic ar trebui sé fie in functie de caz.

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 ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:

Vitei, capre, oi si purcei: 2 ml produs per 10 kg greutate corporala.

Porci: 1 ml produs per 10 kg greutate corporala.
Administrarea se poate repeta dupd 2 - 3 saptamani.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A nu se administra mai mult de 10 ml la porcine si mai mult de 5 ml la vitei, ovine si caprine la locul de
injectare. Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.



Dupa deschiderea ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C —8 °C).
A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta si cutia de ()*u'ton
dupa ,,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

2
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptdmani.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

mdsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160318

Dimensiunea ambalajului: 1 x 100 ml.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16, Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

Térile de Jos

E-mail: registration@interchemie.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi,

Harju county 74013,

Estonia

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com




