RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

SELEPHOS

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Un mL contient :

Substances actives :

SEIENIUM ..ot
(sous forme de sélénite de sodium)

(équivalant a 1,3 mg de sélenite de sodium)
Alpha-toCOPhErol(1) .....cevcvveeiiie e
(sous forme d'acétate)

(équivalant a 30,0 mg d'acétate d'alpha-tocophéryl)

(1) Vitamine E

Excipients :

0,6 mg

27,3 mg

Composition qualitative en excipients et
composants

autres

Composition quantitative si cette information est
essentielle a une bonne administration du
médicament vétérinaire

Parahydroxybenzoate de méthyle sodique (E219) 0,900 mg
Parahydroxybenzoate de propyle sodique 0,100 mg
Alcool benzylique (E1519) 0,009 mL
Acide sorbique (E200) /

Uridine 5'-triphosphate trisodique dihydraté




Ether monoéthylique de diéthyléneglycol /

Ricinoléate de macrogolglycérol /

Eau pour préparations injectables /

Solution injectable opalescente, blanc a blanc jaunatre.

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 Espéces cibles

Bovins, ovins, caprins et porcins.

3.2 Indications d'utilisation pour chaque espéce cible

Chez les veaux, les agneaux, les chevreaux et les porcs :

- Prévention et traitement des états de carence en sélénium et en vitamine E tels que :

Myopathies,

Dystrophies musculaires.

3.3 Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité aux substances actives ou a I'un des excipients.

3.4 Mises en garde particuliéres

Aucune.

3.5 Précautions particulieres d'emploi

Précautions particulieres pour une utilisation sire chez les espéces cibles
En raison de la toxicité du sélénium, il est important de respecter les doses et délais indiqués dans la rubrique « Voies
d'administration et posologie ».

Respecter les regles d'asepsie requises lors de l'injection du médicament vétérinaire.

Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux



En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette.

Précautions particulieres concernant la protection de I'environnement

Sans objet.

Autres précautions

3.6 Effets indésirables

Bovins, ovins, caprins et porcins :

Tres rare Inflammation au site d'injection
(< 1 animal / 10 000 animaux traités, y compris | Choc anaphylactique

les cas isolés) :
Trouble vasculaire, Trouble cardiaque

Prostration, Décés

Coma

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de l'innocuité d’'un médicament
vétérinaire. Les natifications doivent étre envoyées, de préférence par l'intermédiaire d’'un vétérinaire, soit au titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché, soit a l'autorité nationale compétente par l'intermédiaire du systeme national de
notification. Voir la notice ou le conditionnement secondaire pour les coordonnées respectives.

3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

L’innocuité du médicament vétérinaire n'a pas été établie en cas de gestation.

Gestation :

L'utilisation de ce médicament vétérinaire est possible pendant le dernier mois en cas de carence. et ne semble pas poser de
probléme particulier.

3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d'interactions

Aucune connue.

3.9 Voies d'administration et posologie

Voie intramusculaire et sous-cutanée.



Prévention :

0,06 mg de sélénium et 2,73 mg de vitamine E par kg de poids vif, soit les doses suivantes en une administration unique :
- Veaux : 1 mL/10 kg

- Agneaux-chevreaux : 1 mL/10 kg

- Porcins : 1 mL/10 kg

On traitera préventivement les meres un mois avant la mise bas et les jeunes a la naissance ou dans d'autres circonstances.

Traitement :

Chez les veaux, les agneaux, les chevreaux et les porcelets, les doses sont identiques a celles indiquées ci-dessus, mais a
administrer tous les 2 jours pendant 6 jours.

3.10 Symptémes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d'urgence et antidotes)

En cas de surdosage en sélénium, les symptémes pouvant étre observés sont les suivants : pouls rapide et filant, dyspnée,
colique, polyurie, cyanose, prostration, dépression et ataxie.

La prise en charge d'un animal intoxiqué repose sur une thérapeutique symptomatique (choc, dyspnée) associée a une
hydratation correcte (perfusion ou abreuvement ad libitum).

3.11 Restrictions d'utilisation spécifiques et conditions particuliéres d'emploi, y compris les restrictions liées a
I'utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et antiparasitaires en vue de réduire le risque de
développement de résistance

Sans objet.

3.12 Temps d'attente

Viande et abats : 4 jours.

4. INFORMATIONS PHARMACOLOGIQUES

4.1 Code ATCvet

QA12CE99.

4.2 Propriétés pharmacodynamiques

Le sélénium fait partie intégrante des enzymes glutathion peroxydase (GSHPX), qui sont impliquées dans la protection contre
le stress oxydatif. Ces enzymes agissent en synergie avec la vitamine E et d'autres antioxydants dans I'élimination des
peroxydes toxiques des tissus et la prévention des dommages liés a I'oxydation des membranes.

Dans la thyroide, le sélénium est nécessaire a la conversion de I'hormone thyroidienne T4 (thyroxine) en T3 (tri-



iodothyronine), la forme active de cette hormone. Le sélénium intervient comme un cofacteur dans les enzymes
iodothyronine déiodinase a I'origine de cette conversion de T4 en T3.

La vitamine E (alpha-tocophérol) agit comme antioxydant en protégeant les acides gras insaturés membranaires vis-a-vis des
phénomeénes de lipopéroxydation.

Le sélénium et la vitamine E agissent conjointement pour protéger les cellules de I'organisme contre les phénomeénes
d'oxydation. Leur apport est indispensable chez les jeunes animaux et présente également un intérét chez les femelles en
gestation.

4.3 Propriétés pharmacocinétiques
Aprés administration par voie intramusculaire ou sous cutanée, la vitamine E qui est liposoluble, est stockée dans le tissu
hépatique et dans les tissus adipeux.
La vitamine E est peu ou pas métabolisée dans l'organisme, son élimination est principalement biliaire.

Les parameétres pharmacocinétiques du sélénium sont considérablement influencés par le statut en sélénium de I'animal et
par la composition de son alimentation.

Propriétés environnementales

5. DONNEES PHARMACEUTIQUES

5.1 Incompatibilités majeures

Aucune connue.

5.2 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 2 ans.

Durée de conservation aprés premiére ouverture du conditionnement primaire : 14 jours.

5.3 Précautions particulieres de conservation

A conserver & une température ne dépassant pas 25 °C.

5.4 Nature et composition du conditionnement primaire

Flacon verre

5.5 Précautions particulieres a prendre lors de I'élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou de
déchets dérivés de l'utilisation de ces médicaments



Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour I'élimination de tout médicament vétérinaire non utilisé ou des déchets qui
en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national de collecte applicable au médicament vétérinaire
concerné.

6. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

LABORATOIRES BIOVE

7. NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

FR/V/8002801 7/1992

Boite de 1 flacon de 50 mL en verre
Boite de 1 flacon de 100 mL en verre
Boite de 1 flacon de 250 mL en verre

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

24/07/1992

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

08/10/2025

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de I'Union sur les
médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



