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PROSPECT

SEL-E-VIT

SOLUTIE INJECTABILA DE UZ VETERINAR

COMPOZITIE:

Compozitia produsului pentru 100 ml solutie injectabila:
Acetat de o - tocoferol ... 50¢g
Selenit 08 SOAIU........ocoriieerveerrenerrmer e esesssscennens 0,059
Excipienti, §.8.80. ... 100 ml

EXCIPIENTI: Propilenglicol, Alcool N-Butilic, Alcool Benzilic, Tween 80, Apa
pentru injectabile.

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:

vitamnina E si seleniul sunt elemente esentiale in cresterea si dezvoltarea
normala si sénatoasa ; ele se potenteaza reciproc, asigurand protectia celulelor.

Seleniul actioneaza ca protector in nutritia celulelor, jucand un rol
important in marirea fertilitatii la bovine si ovine, prevenirea unor stari carentiale
ca - miodistrofia scheletica si cardiaca, hepatoza dietetica, diateza exudativa la
porcine si pasari, necroza i atrofia pancreasului la pui, etc.

Seleniul isi  exercita efectul in organism  prin intermediut
glutationperoxidazei, enzima cu actiune protectoare fata de alterarile oxidative. El
este vehiculat rapid prin sange, unde se cupleaza cu proteinele plasmatice,
atingand nivelul maxim In fesuturi dupa 4 — 6 ore de la administrare.

Vitamina E are proprietati antioxidante si mentine glutationul in forma
redus3, prevenind astfel formarea de hidroperoxizi.

Evitandu-se unele procese oxidative, sunt protejate celulele de acliunea
toxica a acizilor grasi si este favorizata astfel absorbtia vitaminei A.

Asocierea . selenitului de sodiu cu vitamina E mareste eficienta
tratamentelor 1a animalele carentate, ca urmare a actiunii lor sinergice.




INDICATH: .
Produsul se utilizeaza atat in scop profilactic cat si curativ in tratamentul
miodistrofiei scheletice si cardiace la vitei, miei, iezi §i purcei (in special la fatarle
timpuri), a hepatozei purceilor, tulburarilor de crestere la tineretul animal,
tulburaritor de reproductie la vaci, scroafe, ovine si caprine {profilaxia retentiei
placentare, cresterea fecunditatii } si Tn tulburar de crestere la pasari.

CONTRAINDICATII :

Produsul nu se supradozeaza deoarece seleniulin cantitati mari devine
foarte toxic si actioneaza ca o veritabila otrava.

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

REACTIi ADVERSE :

Unele animale, mai sensibile, pot prezenta o reactie edematoasa in
punctul de inocutare, daca nu se realizeaza o injectie intramusculara profunda
sau nu se respectd regulile de asepsie. De asemenea, la locul de inoculare
poate aparea o hipertermie.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediului.

SPECI TINTA :
s Vitej
« Miei;
e lezi
« Purcei;
« Vaci gestante;

Scroafe gestante;
Oi gestante;

+ Capre gestante;
» Pasari.
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' MOD DE ADMINISTRARE SI DOZE :

Solutia injectabita de SEL-E-VIT se inoculeaza subcutanat sau
intramuscular, in doze varabile, In functie de specie si greutatea corporala, cu
repetare la 2 saptémani, in functie de caz, astfel :

« Lavitei - preventiv— se inoculeaza 4-8 ml, iar curativ — 8-16 ml;

o La mieisiiezi - preventiv—se inoculeaza 0,5-1 ml, iar curativ—2 mi ;

 La purcei - preventiv — se inoculeaza 1 mi, iar curativ—2 ml ;

e La vacile gestante — se inoculeaza 50 m! cu 3 saptdmani inainte de
fatare, pentru a preveni miodistrofia viteilor nou-nascuti.

+ La scroafele gestante - se inoculeaza 6-10 micu 2 - 3 siaptamani inainte
de fatare, pentru a preveni miodistrofia purceilor nou-nascuti.

e La oile si caprele gestante se inoculeaza 5-6 mi, cu 2-3 saptamani Thainte
de fatare, pentru a preveni miodistrofia la mieii si iezii nou-nascuti;

« La pasar, se inoculeazd numai intramuscular - preventiv — 0,05 ml/ kg
greutate corporala, iar curativ— 0,1 ml/ kg greutate corporala.

PRECAUTH SPECIALE DE UTILIZARE:
A nu se supradoza produsul.
A nu se administra intravenos.
Numai pentru uz veterinar.

UTILIZAREA IN PERIOADE!I DE GESTATIE, LACTATIE SAU iN PERIOADA
DE OUAT :

Se utilizeaza n pericada de gestatie si lactatie. Studiile efectuate au
evidentiat c& administrarea produsului SEL-E-VIT in dozele recomandate nu
produce reactii adverse la animalele aftate n pericada de gestalie sau lactatie.
Este recomandati administrarea produsului la scroafele si vacile gestante, cu 2 —
3 saptamani inainte de fatare, pentru prevenirea micdistrofiei purceilor si viteilor
nou-nascuti.

Se ulilizeaza In perioada de ouat.

TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura camerei (15 - 25 °C).
A se proteja de lumina .
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
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PRECAUTH SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA:

Dozele uzuale sunt in general bine tolerate. Alimentatia hipoprotelca
nefropatile si hepatitele maresc susceptibilitatea animalelor fatd de dozele
terapeutice de seleniu.

Produsul se administreaza intramuscular sau subcutanat la toate speciile,
cu exceptia pasarilor, la care se inoculeaza preventiv sau curativ, numai
intramuscular.

PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PERSONALUL CARE ADMINISTREAZA
PRODUSUL.:

A se evita autoinjectarea accidentala. Tn cazul autoinjectarii accidentale
obtineti imediat asisten{d medicala si aratati eticheta produstilui.
A se evita contactul cu ochii .

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR:

Orlce produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n conformutate cu cerintele
locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitcare la modalitatea de
eliminare a medicamentetor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediului.

SUPRADOZE:

Intoxicatia cronica cu seleniu este caracterizatda prin slabiciune, lipsa
vitalitatii, asprirea si pierderea blanii, modificarea copitelor si distrofie musculara,
atrofia inimii, ciroza hepatica si anemie.

Antidotul in cazul intoxicatiei accidentale este reprezentat de cafeina
injectata subcutanat si hiposulfit de sodiu 20% administrat intravenos, In dozele
uzuale.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE:

Vitamina E asigurd Tmpreund cu seleniul buna functionare a peptidei
glutation, de aceea insuficienta vitaminei E poate reduce capacitatea de
asimilare a seleniului.

INCOMPATIBILITA'[I :
Vitamina E din compozitia produsului este incompatibila cu agentii
puternic oxidanti precum si cu substantele puternic alcaline.




+ ... PREZENTARE :

Flacoane din sticla bruna prevazute cu dop de cauciuc gi capsula de metal
a 50 mi, 100 ml produs.

INFORMATII SUPLIMENTARE:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

PRODUCATOR: S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPE$T! S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova

Tel. : 0244/386888; 0244/383699 Fax : 0244/386032

Insotiti orice reclamatie cu numérul seriei inscris pe eticheta produsului ]
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« DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
» SEL-E-VIT

2. COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA:

Compozitia produsului  pentru 100 mi solutie injectabila:

Acetat de o - tocoferol ... 504g
Selenit de SOdIU. ... ..o 005¢g
Excipienti, §.8.@0. ... 100 mi

3. FORMA FARMACEVUTICA : solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECH TINTA:

e \Vitei,

+ Miei;

e lezi;

s Purcei,

+ Vaci gestante,

« Scroafe gestante;
» Qigestante;

» Capre gestante;

o« Pasari.

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:

Produsul se utilizeaza atat in scop profilactic cat si curativ Tn tratamentul
miodistrofiei scheletice si cardiace la vitei, miei, iezi si purcei (in special la fatarile
timpurii), a hepatozei purceilor, tulburarilor de crestere la tineretul animal,
tulburarilor de reproductie la vaci, scroafe, ovine si caprine (profilaxia retentiei
placentare, cresterea fecunditatii ) $i i tulburari de crestere la pasari.

4.3 CONTRAINDICATI :

Produsul nu se supradozeaza deoarece seleniul n cantitati mari devine
foarte toxic si actioneazé ca o veritabila otrava.

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




4.4 PRECAUTIH SPECIALE PENTRU SPECHLE TINTA:

Dozele uzuale sunt in general bine tolerate. Alimentatia hipoprotéibé;’ﬂ_"-f'_._"f""' e

nefropatiile si hepatitele maresc susceptibilitatea animalelor fata de dozele
terapeutice de seleniu.

Produsul se administreaza intramuscular sau subcutanat la toate speciile,
cu exceptia pasariior, la care se inoculeaza preventiv sau curativ, numai
intramuscular.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
« Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A nu se supradoza produsul.
A nu se administra intravenos.
Numai pentru uz veterinar.

« Precautii speciate care trebuie iuate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:
A se evita autoinjectarea accidentala. Tn cazul autoinjectarii accidentale
obtineti imediat asistenta medicala si aratati eticheta produsului.
A se evita contactu! cu ochil .

4.6 REACTH ADVERSE:

Unele animale, mai sensibile, pot prezenta o reactie edematoasa n
punctul de inoculare, daca nu se realizeaza o injeclie intramusculara profunda
say nu se respectd regulile de asepsie. De asemenea, la {ocu! de inoculare
poate aparea o hipertermie.

47 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU IN
PERIOADA DE QUAT :

Se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie. Studiile efectuate au
evidentiat ca administrarea produsului SEL-E-VIT 1n dozele recomandate nu
produce reaclii adverse la animalele aflate n pericada de gestatie sau lactafie.
Este recomandata administrarea produsului ia scroafele si vacile gestante, cu 2 -
3 saptamani inainte de fatare, pentru prevenirea miodistrofiei purceilor si viteilor
nou-nascuti.

Se utilizeazé in perioada de ouat.

4.8 INTERACTIUN! CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Vilamina € asigurd Tmpreund cu seleniul buna functionare a peptidei
glutation, de aceea insuficienta vitaminei E poate reduce capacitatea de
asimilare a seleniului.




4.9 POSOLOGIE $I MOD DE ADMINISTRARE:

Solutia injectabila de SEL-E-VIT se inoculeaza subcutanat sau

intramuscular, In doze variabile, n functie de specie $i greutatea corporala, cu
repetare la 2 saptaméani, in functie de caz, astfel :

La vitei - preventiv—se inoculeaza 4-8 mi, iar curativ - 8-16 mi ;

La miei si iezi - preventiv — se inoculeaza 0,5-1 mi, iar curafiv—2 ml;

La purcei - preventiv — se inoculeaza 1 ml, iar curativ—2 mi ;

La vacile gestante — se inoculeaza 50 mi cu 3 saptamani Tnainte de
fatare, pentru a preveni miodistrofia viteilor nou-nascuti.

La scroafele gestante - se inoculeaza 6-10 ml cu 2 - 3 saptaméani inainte
de fatare, pentru a preveni miodistrofia purceilor nou-nascuti.

La oile si caprele gestante se inoculeaza 5-6 mi, cu 2-3 sdptdméni inainte
de fatare, pentru a preveni miodistrofia 1a mieii si iezii nou-nascuti;

La pasari, se inoculeazad numai intramuscuar - preventiv — 0,05 ml/ kg
greutate corporala, iar curativ — 0,1 mi/ kg greutate corporala.

4.10 SUPRADOZE:

Intoxicatia cronicd cu seleniu este caracterizatd prin slabiciune, lipsa

vitalitatii, asprirea gi pierderea blanii, modificarea copitelor si distrofie musculara,
atrofia inimii, ciroza hepatica si anemie.

Antidotul in cazul intoxicatiei accidentale este reprezentatl de cafeina

injectata subcutanat $i hiposutfit de sodiu 20% administrat intravenos, In dozele
uzuale.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Nu este cazul.




5£RQE.META',I'I_FARMACQLO_G_IQE:
Grupa farmacoterapeutica: vitamine
ATC: QA12CEO2

Vitamina E si seleniul sunt elemente esentiale in cresterea si dezvoltarea
normald si sanatoasa ; ele se potenteaza reciproc, asigurand protectia celulelor.

Seleniut actioneaza ca protector in nutritia celulelor, jucand un rol
important in méarirea fertilitatii a bovine si ovine, prevenirea unor stari carentiale
ca : miodistrofia scheletica si cardiaci, hepatoza dietetica, diateza exudativa la
porcine si pasari, necroza si atrofia pancreasuiui la pui, efc.

Seleniul isi  exercitd efectul n organism  prin  intermediul
glutationperoxidazei, enzima cu acliune protectoare fata de alterarile oxidative. El
este vehiculat rapid prin sange, unde se cupleazd cu proteinele plasmatice,
atingand nivelul maxim in tesuturi dupi 4 - 6 ore de la administrare.

Vitamina E are proprietafi antioxidante gi mentine glutationul n forma
redusa, prevenind astfet formarea de hidroperoxizi.

Evitandu-se unele procese oxidative, sunt protejate celulele de actunea
toxica a acizilor grasi si este favorizaté astfel absorblia vitaminei A.

Asocierea selenitului de sodiu cu vitamina E mareste eficienta
tratamentelor la animalele carentate, ca urmare a actiunii lor sinergice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: Propilenglicol, Alcool N-Butilic, Alcool Benzilic,
Tween 80, Apa pentru injectabile.

6.2 INCOMPATIBILITATI :
Vitamina E din compozitia produsului este incompatibila cu agentii
puternic oxidanti precum si cu substantele puternic alcaline.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE:
A nu se lasa la indeméana copiilor.
A se pastra la temperatura camerei (15 - 25 °C).
A se proteja de lumina .
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

6.5 NATURA Sl CONTINUTUL FLACONULUL
. Flacoane din sticld bruna prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal
a 50 mi, 100 ml produs.




6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
- “MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A 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 AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE:

» . 8.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
Nr. 152820/2 din data :11.04.2003

9, DATA PRIMEI| AUTORIZAR! / REINOIRII AUTORIZATIEL
11.04.2003.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
09.2006.

11, INTERDICTIL PENTRU VINZARE, ELlBEBARIi$U_SAU_l.LT1LlZARE;_
Nu este cazul.




' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
e INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon 50 mt
Flacon 100 mi

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEL - E- ViT solutie injectabild pentru vitei, miei, jezi, purcei, vaci gestante,
scroafe gestante, oi gestante, capre gestante si pasan.

Substante active: - Acetat de a - tocoferol,
- Selenit de sodiu.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE ]

100 ml solutie contin: 5 g Acetat de a - tocoferol si 0,05 g Selenit de sodiu.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mi
100 ml

[ 5. SPECII TINTA B
e Viter,
e Miei;
o lez,
s Purcei,
+ Vaci gestante;
e Scroafe gestante;
+ Oi gestante;
e Capre gestante;
» Pasari

['B.IiNDI'CA'['II' : )

Produsul se utilizeaza atat in scop profilactic cat si curativ in tratamentul
miodistrofiei scheletice si cardiace la vitei, miei, iezi si purcei (in special la fatarile




timpurii), a hepatozei purceilof, tutburarifor de crestere la tineretul ammal
tulburarilor de reproductie la vaci, scroafe, ovine si caprine (profilaxia retentiei ..
placentare, cresterea fecunditatii ) gi in tulburari de crestere la pasari. P

Eﬁbﬁ@'ﬁﬁ[é'dﬁ)ﬁﬁi\iiiii“s_fRﬁii g ____/]

Solutia injectabila de SEL-E-VIT se inocculeazd subcutanat sau
intramuscular, In doze variabile, In functie de specie si greutatea corporala, cu
repetare ia 2 saptamani, n functie de caz, asffel :

e Lavitei - preventiv—se inoculeaza 4-8 mi, iar curativ — 8-16 mi;

e La mieisiiezi- preventiv — se inoculeaza 0.5-1 mi, iar curativ—2 mi ;

» La purcei - preventiv - se inoculeaza 1 mi, iar curativ—2ml ;

« La vacile gestante — se inoculeaza 50 ml cu 3 saptamani inainte de
fatare, pentru a preveni miodistrofia viteilor nou-néscuti.

« La scroafeie gestante - se inoculeaza 6-10 mi cu 2 - 3 saptdmani Tnainte
de fatare, pentru a preveni miodistrofia purceilor nou-nascuti.

 La oile si caprele gestante se inoculeaza 5-6 mil, cu 2-3 saptamani inainte
de fatare, pentru a preveni miodistrofia la mieii si iezii nou-pascuti;

« La pasari, se inoculeazé numai intramuscular - preventiv — 0,05 mi/ kg
greutate corporald, iar curativ— 0,1 ml/ kg greutate corporala.

8.7IMP DE AGTEPTARE e e

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ T

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an):
2 ani de la data fabricatiei.

|11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25 °C).
A se proteja de fumina .
A se pastra in loc uscat.




| 12,PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
.. 'NEUTILIZATE 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.

13. MENTIUNEA * NUMAI PENTRU UZ"vETER:NAR‘“$i"’¢onoinl SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz vetennar.
Se elibereaza numai pe baza de retetéa veterinara.

[14. MENTIUNEA “A NU SELASA LA fNDEMANA COPIILOR “ ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA PETINATORULUI AUTORIZATIE} DE
COMERCIALIZARE

. 8.C PASTEUR — FILIALA FILIPEST! SR.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax - 0244 .386.032

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
[47. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE| DE PRODUS |

Lot




| AMBALAJ PRIMAR

INI%.?,QSRMATI: MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE UNITATILE MIC! DE

Flacon 50 ml
Flacon 100 mi

| 1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR J

SEL - E- VIT solutie injectabila pentru vitei, miei, iezi, purcei, vaci gestante,
scroafe gestante, oi gestante, capre gestante si pasari.

Substante active: - Acetat de o - tocoferol;
- Selenit de sodiu.

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

100 ml solutie contin: 5 g Acetat de « - tocoferol si 0,05 g Selenit de sodiu.

] 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

50 ml
100 m!

| 4. CAI DE ADMINISTRARE.

)

- subcutanat, intramuscular

[5. TIMP DE ASTEPTARE l

Nu este cazul.

[6. NUMARUL SERIEI
Lot:
l7- DATA EXPI RARN o ) . ___—W

EXP:
2 ani de la data fabricatiei

[8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “
Numai pentru uz veterinar.






