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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Y 2237



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

v

SEL-E-VIT 50 mg/ml + 0,5 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, oi, capre, pb&f, gaini 57%&01

T S
: [ - e

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

N

Fiecare ml contine:

Substante active:

Vitamina E (a-Tocoferil acetat) .................. 50,0 mg
Selenit de sodiu pentahidrat ........................ 0,5 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti _ administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 20,0 mg

Propilenglicol

Alcool n-butilic

Tween 80

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare slab gélbuie-galbena.
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (vitei, vaci gestante), oi (miei, oi gestante), capre (iezi, capre gestante), porci (purcei, scroafe
gestante), géini si curci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru prevenirea i tratamentul miodistrofiei scheletice si cardiace la vitei, miei, iezi si purcei (in
special In cazul fatérilor timpurii ale acestora), hepatozei la purcei, tulburirilor de crestere la tineret,
tulburérilor de reproductie la vaci, scroafe, oi si capre (prevenirea retentiei placentare, cresterea
fecundititii), precum si in tulburérile de crestere la giini si curci.

3.3 Contraindicatii

A nu se depasi doza recomandaté, deoarece seleniul poate deveni foarte toxic in cazul administrérii in
cantitdti mari, o supradoza actionand ca o veritabili otrava.

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

3.4 Atentionari speciale

Dozele uzuale sunt in general bine tolerate. Alimentatia hipoproteica, afectiunile renale si hepatice
maresc susceptibilitatea animalelor fatd de dozele terapeutice de seleniu.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
A nu se supradoza produsul.




A nu se administr \pe cale intravenoasa.

Precautii speciale tare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: £2
Persoanele ¢u hipgrsensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipienti trebuie si evite
contactul cu pr‘b,dﬁéul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii. in caz de contact accidental clititi imediat cu multé apa.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

1 AL

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei, vaci gestante), oi (miei, oi gestante), capre (iezi, capre gestante), porci (purcei, scroafe
gestante), gini si curci:

Frecventd nedeterminatd Reactie edematoasi la locul de injectare’
(nu poate fi estimata din datele Hipertermie la locul de injectare
disponibile):

1fn cazul unei injectari intramusculare insuficient de profunde sau al nerespectarii regulilor de asepsie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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 si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Studiile efectuate au evidentiat ca administrarea produsului medicinal veterinar in dozele recomandate
nu produce reactii adverse la animalele aflate in perioada de gestafie sau lactatie.

Este recomandati administrarea produsului la scroafele si vacile gestante cu 2-3 sdptdmani inainte de
fatare, pentru prevenirea miodistrofiei purceilor i viteilor nou-nascuti.

Paséri oudtoare
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Vitamina E actioneazi impreuni cu seleniul in buna functionare a tripeptidei glutation, de aceea
insuficienta vitaminei E poate reduce capacitatea de asimilare a seleniului.

3.9 (Cii de administrare si doze

Administrare pe cale subcutanatd sau intramusculard, in doze variabile, in functie de specie si
greutatea corporald, cu repetare la 2 saptiméni, In functie de caz, astfel:

Lavitei
Prevenire: 4-8 ml
Tratament: 8-16 ml.




La miei si iezi Yy
Prevenire: 0,5-1 ml L
Tratament: 2 ml.

La purcei ‘ ’-{,’;'
Prevenire: 1 ml k
Tratament: 2 ml.

La vaci gestante
Se administreazd 50 ml, cu 3 sdptimani inainte de fitare, pentru a preveni miodistrofia viteilor nou-

nascuti.

La scroafe gestante
Se administreaza 6-10 ml, cu 2-3 saptamani inainte de fatare, pentru a preveni miodistrofia purceilor
nou-nascuti.

La oi si capre gestante
Se administreaza 5-6 ml, cu 2-3 saptamani inainte de fatare, pentru a preveni miodistrofia la miei si
iezi nou-nascuti.

La gdini si curci - administrare numai pe cale intramusculara.

Prevenire: 0,05 ml/kg greutate corporala

Tratament: 0,1 ml/kg greutate corporala.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.

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

In caz de supradozare, animalele pot prezenta sldbiciune, apatie, asprirea blanii, alopecie, afectiunea

copitelor, distrofie musculard, atrofie cardiaca, cirozi hepatici si anemie.

In cazul intoxicatiei accidentale, antidotul este reprezentat de cafeind administrati pe cale subcutanati

si hiposulfit de sodiu 20% administrat pe cale intravenoasi, in doze uzuale.

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: Zero zile.

Lapte: Zero ore.

Ouad: Zero zile.

4,  INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

Vitamina E: QA11HAO03

Selenit de sodiu: QA12CEO02

4.2 Farmacodinamie

Vitamina E si seleniul sunt elemente esentiale in cresterea si dezvoltarea normali si sAnatoasi; ele se
potenteaza reciproc, contribuind la protectia celulelor.



Seleniul actioneaza ca factor protector in nutritia celulard, avand un rol important in cresterea
fertilitatii la bovine si oi, precum si in prevenirea unor stdri carentiale, cum ar fi miodistrofia scheletica

si cardiaca, hepatoza dietetica, diateza exudativa la porci si pasiri, necroza si atrofia pancreasului la
pui, etc. S

Seleniul isi exefcitd efectul in organism prin intermediul glutation peroxidazei, enzima cu actiune
protectoare fatd de alterdrile oxidative. Acesta este transportat prin sange, unde se leaga de proteinele
plasmatice, atifgéﬁnd niveluri maxime in tesuturi la 4-6 ore de la administrare.

Vitamina E are proprietiti antioxidante si contribuie la mentinerea glutationului in forma redus,
prevenind formarea de hidroperoxizi.
Prin limitarea proceselor oxidative, celulele sunt protejate fatd de actiunea toxica a acizilor grasi, fiind

favorizatd absorbtia vitaminei A.
Asocierea selenitului de sodiu cu vitamina E creste eficienta tratamentelor la animalele carentate, ca

urmare a actiunii lor sinergice.

4.3  Farmacocinetica

Dupi absorbtie, vitamina E este transportatd de catre beta-lipoproteine prin sistemul circulator.
Aceasta este distribuitd la nivelul tuturor tesuturilor si depozitatd in tesutul adipos. Vitamina E este
metabolizata in ficat si excretatd in principal pe cale biliard.

Dupa absorbtie, seleniul este distribuit in special la nivelul rinichilor si ficatului. Desi nivelurile de
seleniu din muschi sunt mai scazute, avand in vedere ci tesutul muscular reprezintd o proportie majora
in organism, cea mai mare cantitate de seleniu se regaseste la acest nivel.

Ca produsi de metabolism ai seleniului au fost identificati dimetilselenidul si trimetilselenidul.
Excretia seleniului se realizeaza in principal pe cale urinara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruni tip II x 50 ml, 100 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic §i capsé din
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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 dgﬁurllor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale dencﬁec{are;
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. g

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA[iz’E
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A. ' S
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -
160039

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.04.2003

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip Il x 50 ml, x 100 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SEL-E-VIT 50 fhg/ml + 0,5 mg/ml solutie injectabild

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Vitamina E (a-Tocoferil acetat) .................. 50,0 mg
Selenit de sodiu pentahidrat ..................c.e... 0,5 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vitei, vaci gestante), oi (miei, oi gestante), capre (iezi, capre gestante), porci (purcei, scroafe
gestante), gdini si curci

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanatd sau intramusculara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Ouad: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

1 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160039

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

SEL-E-VIT 50 mg/ml + 0,5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, capre, porci,
2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Vitamina E (a-Tocoferil acetat) .................. 50,0 mg
Selenit de sodiu pentahidrat ........................ 0,5 mg
Excipienti:

Alcool benzilic .c...oooveevvveeeieeeceeeie, 20,0 mg

Solutie limpede, de culoare slab gélbuie-galbena.
3.  Specii tinti

Bovine (vitei, vaci gestante), oi (miei, oi gestante), capre (iezi, capre gestante), porci (purcei, scroafe
gestante), géini si curci

4.  Indicatii de utilizare

Pentru prevenirea si tratamentul miodistrofiei scheletice si cardiace la vitei, miei, iezi si purcei (in
special in cazul fatarilor timpurii ale acestora), hepatozei la purcei, tulburérilor de crestere la tineret,
tulburdrilor de reproductie la vaci, scroafe, oi si capre (prevenirea retentiei placentare, cresterea
fecunditdtii), precum si in tulburérile de crestere la gaini si curci.

5.  Contraindicatii

A nu se depasi doza recomandata, deoarece seleniul poate deveni foarte toxic in cazul administrarii in
cantitdti mari, o supradoza actionand ca o veritabila otrava.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Dozele uzuale sunt in general bine tolerate. Alimentatia hipoproteici, afectiunile renale si hepatice
maresc susceptibilitatea animalelor fata de dozele terapeutice de seleniu.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A nu se supradoza produsul.
A nu se administra pe cale intravenoasa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii. In caz de contact accidental clatifi imediat cu multi apa.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.




Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este @1,‘

At utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Apile efécﬁ_late au evidentiat ci administrarea produsului medicinal veterinar in dozele recomandate
£ ﬁﬁfﬁf&)ﬂuﬂg@ﬁéeﬁi adverse la animalele aflate in perioada de gestatie sau lactatie. o
.,  Este {soi);gfatidaté administrarea produsului la scroafele si vacile gestante cu 2-3 siptdmani inainte de
: “\“: fﬁtg&;y‘eﬂtm prevenirea miodistrofiei purceilor §i viteilor nou-nascuti.

RITS

Pasari oudtoare
Poate fi utilizat in perioada de ouat.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Vitamina E actioneaza impreund cu seleniul in buna functionare a tripeptidei glutation, de aceea
insuficienta vitaminei E poate reduce capacitatea de asimilare a seleniului.

Supradozaj:
In caz de supradozare, animalele pot prezenta sldbiciune, apatie, asprirea blanii, alopecie, afectiunea

copitelor, distrofie musculara, atrofie cardiacd, ciroza hepaticd §i anemie.
fn cazul intoxicatiei accidentale, antidotul este reprezentat de cafeind administrata pe cale subcutanatd
si hiposulfit de sodiu 20% administrat pe cale intravenoasa, in doze uzuale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
[n lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei, vaci gestante), oi (miei, oi gestante), capre (iezi, capre gestante), porci (purcei, scroafe
gestante), gdini §i curci:

Frecventd nedeterminatd Reactie edematoasi la locul de injectare’
(nu poate fi estimatd din datele Hipertermie la locul de injectare
disponibile):

1n cazul unei injectéri intramusculare insuficient de profunde sau al nerespectdrii regulilor de asepsie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Administrare pe cale subcutanati sau intramusculard, in doze variabile, n functie de specie si
greutatea corporald, cu repetare la 2 saptiméni, in functie de caz, astfel:

La vitei
Prevenire: 4-8 ml
Tratament: 8-16 ml.



La miei si iezi
Prevenire: 0,5-1 ml
Tratament: 2 ml.

La purcei
Prevenire: 1 ml

Tratament: 2 ml.

La vaci gestante
Se administreaza 50 ml, cu 3 sdptdmani Tnainte de fatare, pentru a preveni miodistrofia viteilor nou-
nascuti.

La scroafe gestante
Se administreazd 6-10 ml, cu 2-3 saptdmani inainte de fitare, pentru a preveni miodistrofia purceilor
nou-nascuti.

La oi si capre gestante
Se administreaza 5-6 ml, cu 2-3 saptimani inainte de fitare, pentru a preveni miodistrofia la miei si
iezi nou-nascuti.

La gdini si curci - administrare numai pe cale intramusculari.
Prevenire: 0,05 ml/kg greutate corporala
Tratament: 0,1 ml/kg greutate corporala.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

A se respecta cu strictete dozele recomandate.
Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Camne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.
Ouai: Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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



13. Clas}f(éag'ea produselor medicinale veterinare
DNCTRNN

Produ fgpedfc;ﬁg}-v?terinar care se elibereaza cu prescriptie.

: : ;Nunierqjge;t%ljltorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

T

2

B

F}aco dm‘&\lclé bruna tip 1l x 50 ml, 100 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic si capsd din
Cealitipdt
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

15






