ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VITSEL E, solutie injectabild pentru miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 mi contine:

Substante active:

Alfa-tocoferol acetat 25 mg

Selenit de sodiu anhidru 2,2 mg (echivalent cu 1 mg seleniu)
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20 mg

Edetat disodic dihidrat 0,221 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie usor opalescenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Se administreaza la miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci pentru prevenirea si
tratamentul bolilor asociate cu deficienta de vitamina E si seleniu (mai ales distrofia
musculara la animale tinere); stimulent al proceselor de reproductie la vaci.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutad la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul anterior trebuie verificat inainte de administrare (produse care contin
seleniu, suplimente nutritive, blocuri minerale de lins cu seleniu, etc.) pentru a evita
acumularea de seleniu.



Administrarea in efectiv trebuie precedats de un test de toleranta efectuat la 20% din
" animalele din efectiv. Perioada de observatie este de 24 ore.

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

in timpul manevrarii produsului nu se fumeaza si nu se vor consuma alimente si
bauturi.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Dup3 manevrarea produsului medicinal veterinar se spald imediat pielea sub jet de
apa si se indeparteaza Tmbracamintea contaminata care a venit in contact cu pielea.
Atunci cand se manipuleaz& produsul medicinal veterinar, mai ales in caz de
administrare repetatd (de ex. in ferme industriale), trebuie sa se poarte echipament
de protectie ce constd in manusi impermeabile.

In cazul contactului accidental cu ochii, se spala imediat cu apa din abundenta.

In caz de aparitie a oricaror probleme, solicitati consult medical si prezentati
medicului eticheta sau prospectul produsului.

Auto-injectarea accidentald poate produce reactii anafilactice. Reactii anafilactice,
care pot fi uneori fatale, au fost raportate la animale la care s-a administrat vitamina
E sau seleniu.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la selenitul de sodiu (sau la alte saruri),
vitamina E sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se va evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati
consult medical si prezentati medicului eticheta sau prospectul produsului.

Produsul medicinal veterinar nu va fi administrat de femei insércinate.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Exista posibilitatea de soc anafilactic, mai ales la cai.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea produsului este permisa pe durata gestatiei sau lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultand de seleniu si aminoacizi (Met, Cis, L-Liz), vitamina C si
vitamina E are efect protector.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Miei pana la varsta de 3 saptamani:

- profilactic: 1 ml produs/animal

- terapeutic: 2 ml produs/animal

Miei peste vérsta de 3 saptamani:
- profilactic: 2 ml produs/animal
- terapeutic: 4 ml produs/animal

Vitei, tineret bovin:
- profilactic: 10 ml produs/100 kg greutate corporala
- terapeutic: 20 ml produs/100 kg greutate corporala
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Purcei:
- profilactic: 1 mi produs/10 kg greutate corporald
- terapeutic: 2 ml produs/10 kg greutate corporald

Vaci (cu 3 saptdmani inainte de fatare):20 ml produs/animal

Doza generald pentru efectivele tinere (miei, vitei, tineret bovin, purcei):
profilactic 0,1 ml produs/kg greutate corporald, iar terapeutic 0,2 mi produs/kg
greutate corporala.

Doza generala pentru vaci: 0,04 mi produs/kg greutate corporala.
Produsul se administreaza pe cale intramusculard, in doza unica.

Volumele mari de solutie se vor injecta in mai multe locuri.

Dopul flaconului poate fi perforat de maximum 50 ori.

Pentru a asigura doza corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

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

Nu se vor depasi dozele recomandate.
In caz de reactie alergica, se va administra un antihistaminic sau un produs injectabil
cu calciu.

4.11 Timp de asteptare

Miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci:
Carne si organe: 30 zile
Lapte: O zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Suplimente minerale, seleniu, combinatii
Codul veterinar ATC: QA12CE99

5.1 Proprietati farmacologice

Combinatia de seleniu si vitamina E actioneaza foarte eficient in multe boli cauzate
de deficienta oligoelementului seleniu si a vitaminei E Tn efectivele de animale
(miopatie si diatezd exudativd). Substantele active au efect sinergic. Vitamina E
previne formarea de legaturi intre lipoperoxizi si acizii grasi nesaturati (un component
important al peretelui celular), protejand astfel membranele celulare de distrugere.
Producand radicali, tocoferolul poate fi redus de acidul ascorbic. Seleniul este
necesar n celule pentru formarea de glutation-peroxidaza (GPX), care actioneazd
ca un antioxidant in fluidul celular; hidroperoxizii si lipoperoxizii sunt convertiti cu
ajutorul glutationului la forme reduse inofensive. Prin efectul sau, seleniul creste
efectul protector al vitaminei E.

Principiul efectului toxic al seleniului deriva din afinitatea fizico-chimica pentru sulf.
Concentratiile mari de compusi de seleniu duc la incorporarea seleniului in anumiti
aminoacizi (si de aici in anumite proteine) in locul sulfului. Rezultd selenoproteine
anormale care produc modificari anatomopatologice in caz de intoxicatie cu seleniu,
inclusiv efectul carcinogenic cunoscut al compusilor cu seleniu.
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5.2 Particularitati farmacocinetice o
Farmacocinetica vitaminei E este legatd de natura sa lipofild. Dupa administrare

intramusculara, este absorbitd prin sistemul limfatic in sange si se leaga de
lipoproteine. Metabolizarea are loc in ficat. Distributia in organe este larga, nivele
mari fiind prezente in organele parenchimatoase si grasimi. Metabolizarea are loc n
organele tintd. Vitamina E nemetabolizatd se elimina prin urind. Vitamina E se
excretd in lapte, traversarea barierei placentare este limitata.

Formele functionale ale seleniului in organism sunt selenoproteinele. Seleniul
administrat ca si selenit este redus la selenid in sange, care este apoi incoroporat in
selenoproteine in ficat. Dupd administrare intramusculara, absorbtia de la locul
injectdrii este de obicei rapida, cu mici diferente interspecii. Seleniul este absorbit in
sange de la locul injectarii (selenitul este redus la selenid). In ficat selenidul este
incorporat in selenoproteine. Selenoproteinele sunt distribuite prin sange la tinta
(formeaza un sit GPX functional). Distributia la organe este larga, nivele mari de
seleniu fiind determinate in ficat si rinichi. Selenoproteinele sunt degradate in
metaboliti metilati. Eliminarea se face prin urina, fecale si prin pulmoni in caz de
aport excesiv. Seleniul se excretd in lapte si traverseazd bariera placentara.
Diferentele interspecii in ceea ce priveste farmacocinetica seleniului includ o
absorbtie mai lentd de la locul injectdrii si o retentie mai mare n ficat si rinichi la vitei;
la porci, retentia seleniului in rinichi este mai mare decat la oi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Edetat disodic dihidrat

Macrogolglicerol 35 ricinoleat(cremofor el)
Clorura de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela.
A se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld bruna hidrolitici de tip |l de 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de
clorobutilic perforabil si capse de aluminiu, ambalate individual in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaje: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram lancu nr 20, ap. 2, Cluj Napoca, 400089,
Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
07.08.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



ANEXA i

ETICHETARE $I PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $I PE
| AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml

Flacon din sticld bruna hidrolitica de tip Il x 50 ml, x 100 mi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

VITSEL E, solutie injectabild pentru miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci
Alfa-tocoferol acetat, selenit de sodiu anhidru

Fz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $| A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substante active:

Alfa-tocoferol acetat 25 mg

Selenit de sodiu anhidru 2,2 mg (echivalent cu 1 mg seleniu)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Edetat disodic dihidrat 0,221 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 5. SPECIHI TINTA

Miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci

[6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci:
Carne si organe: 30 zile
Lapte: O zile



| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupé deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

| 11. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $i UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bioveta Roménia S.R.L., Str. Avram lancu nr.20, ap.2, Cluj Napoca, 400089,
Romania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE 1

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot / serie{numar}




B.PROSPECT



PROSPECT
VITSEL E, solutie injectabild pentru miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram lancu nr 20, ap 2, Cluj Napoca
,400089, Romania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VITSEL E, solutie injectabila pentru miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci
Alfa-tocoferol acetat, selenit de sodiu anhidru

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substante active:

Alfa-tocoferol acetat 25 mg

Selenit de sodiu anhidru 2,2 mg (echivalent cu 1 mg seleniu)
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 20 mg

Edetat disodic dihidrat 0,221 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Se administreaza la miei, vitei, tineret bovine, vaci, porci pentru prevenirea si
tratamentul bolilor asociate cu deficienta de vitamina E si seleniu (mai ales distrofia
musculara la animale tinere); stimulent al proceselor de reproductie la vaci.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

Exista posibilitatea de aparitie a socului anafilactic.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul
veterinar.



7. SPECH TINTA
Miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S| MOD DE ADMINISTRARE

Miei pana la varsta de 3 saptamani:
- profilactic: 1 ml produs/animal
- terapeutic: 2 mi produs/animal

Miei peste varsta de 3 saptamani:
- profilactic: 2 ml produs/animal
- terapeutic: 4 ml produs/animal

Vitei, tineret bovin:
- profilactic: 10 ml produs/100 kg greutate corporala
- terapeutic: 20 ml produs/100 kg greutate corporala
Purcei:
- profilactic: 1 ml produs/10 kg greutate corporala
- terapeutic: 2 ml produs/10 kg greutate corporala

Vaci (cu 3 saptdmani inainte de fatare): 20 ml produs/animal

Doza generald pentru efectivele tinere (miei, vitei, tineret bovin, purcei): profilactic 0,1
ml produs/kg greutate corporald, iar terapeutic 0,2 mi produs/kg greutate corporala ;
Doza generala pentru vaci: 0,04 ml de produs/kg greutate corporala.

Produsul se administreaza pe cale intramusculara, n doza unica.

Volumele mari de solutie se vor injecta in mai multe locuri.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.
Dopul flaconului poate fi perforat de maximum 50 ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Miei, vitei, tineret bovin, vaci, porci:
Carne si organe: 30 zile
Lapte: O zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul anterior trebuie verificat inainte de administrare (produse care contin
seleniu, suplimente nutritive, blocuri minerale de lins cu seleniu, etc.) pentru a evita
acumularea de seleniu.

Administrarea Tn efectiv trebuie precedata de un test de toleranta efectuat la 20% din
animalele din efectiv. Perioada de observatie este de 24 ore.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale

in timpul manevrarii produsului nu se fumeazi si nu se vor consuma alimente si
bauturi.

Evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele.

Dupa manevrarea produsului medicinal veterinar se spald imediat pielea sub jet de
apa si se indeparteaza imbracamintea contaminata care a venit in contact cu pielea.
Atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar, mai ales in caz de
administrare repetatad (de ex. in ferme industriale), trebuie sa se poarte echipament
de protectie ce consta iIn manusi impermeabile.

In cazul contactului accidental cu ochii, se spala imediat cu apa din abundenta.

Incaz de aparitie a oricaror probleme soI|C|tat| consult medical si prezentati medicului
eticheta sau prospectul produsului.

Auto-injectarea accidentala poate produce reactii anafilactice. Reactii anafilactice,
care pot fi uneori fatale, au fost raportate la animale la care s-a administrat vitamina
E sau seleniu.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la selenitul de sodiu (sau la alte saruri),
vitamina E sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se va evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentals, solicitati
consult medical si prezentati medicului eticheta sau prospectul produsului.

Produsul medicinal veterinar nu va fi administrat de femei insarcinate.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea produsului este permisa pe durata gestatiei sau lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea simultana de seleniu si aminoacizi (Met, Cis, L-Liz), vitamina C si
vitamina E are efect protector.

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

Nu se vor depasi dozele recomandate.

In caz de reactie alergica se va administra un antihistaminic sau un produs injectabil
cu calciu.



Incompatibilitati majore

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

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

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

Natura si compozitia ambalajului:

Flacoane de sticld bruna hidrolitica de tip Il de 50 mi si 100 ml, inchise cu dop de
clorobutilic perforabil si capse de aluminiu, ambalate individual in cutie de carton .
Dimensiuni ambalaje: 1 flacon x 50 m, 1 flacon x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






