CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Myogaster-E, 100 mg/ml + 1,315 mg/ml, roztwor daragkiwan dla bydta, owiec $win

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

All-rac-a-tokoferylu octan 100 mg
Sodu selenin bezwodny 1.681th
(co odpowiada 0,6 mg selenu)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 0,02 ml
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 1 mg
Makrogologlicerolu rycynooleinian 225 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikpnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Bezbarwny do lekkadttego, lekko opalizacy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto, owca swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

Wszystkie stany niedoborowe witaminy E i selenuopéitie u ciedt, degeneracja rdni u swin i
owiec.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadkach nadwitbwosci na substancje czynne, lub na dowwdnbstaneg
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Nalezy uzywaé sterylnych materiatdw oraz zdezynfekawaiejsce iniekcji. Podanie néig
ograniczy do 15 ml w miejscu iniekcji.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Nalezy zachowa ostraznos¢ w celu unikngcia przypadkowej samoiniekcji.



Osoby o znanej nadwiiwosci na substancje czynne lub pomocnicze powinnyadrikntaktu z
produktem.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Odnotowano pojedyncze przypadki wgsa anafilaktycznego u cig| ktérym (lub ktérych matkom)
podawano szczepioglprzeciw BVD lub immunomodulator.

4.7.  Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ze wzgkdu na toze do tej pory nie istnigjwyczerpugce kliniczne badania, decyzp podaniu
podejmuje lekarz na podstawie oceny stosunku Kordp ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Odnotowano pojedyncze przypadki wgsa anafilaktycznego u cig| ktérym (lub ktérych matkom)
podawano szczepioglprzeciw BVD lub immunomodulator.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Profilaktyka: Dla wszystkich gatunkéw docelowych dawka profijaizina wynosi 1 ml na 10 kg masy
ciata. Potowa dawki me zosté powtdrzona po 15 dniach.

Leczenie:U wszystkich gatunkow docelowych produkt riglstosowéa w dawce 1 ml na 5 kg masy
ciata. Potowa dawki me@ zosté powtérzona po 15 dniach.

Produkt naley podaw& wytacznie w iniekcji dongsniowej.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Przy przedawkowaniu, pierwsze symptomy pojaavssj ze strony centralnego uktadu nerwowego
(slepota, zaburzenia réwnowagi), ktogeaznalk intoksykacji selenem. W gaiejszym terminie
pojawiap sie zaburzenia oddychania. W wypadku vagsenia objawow zatrucia nagwszcad
leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

bydito, owcagswinia: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zvwtggrodukupcych mleko przeznaczone do gpoia
przez ludzi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy.
Kod ATC vet: QA11JB

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Witamina E

Witamina E jest nazgvgrupy biologicznie aktywnych tokoferoli, z ktorydiajbardziej aktywny jest
a-tokoferol. Witamina E funkcjonuje jako przeciwutlacz poprzez neutralizgojvolnych rodnikow
powstatych z wielonienasyconych kwaséw ttuszczowyghiepujacych w btonach komaérkowych.
Witamina ta posiada zdol&bszybkiego i tatwego uwalniania jonu wodorowego YHtory ma
zdolnas¢ reagowania z wolnymi rodnikami kwasow ttuszczowyChroni witamir A przed
dziataniem wolnych rodnikéw. Witamina E dki swojemu lipofilnemu charakterowi jest aktywna
réwniez w bltonach komarkowych, wpltywag na struktug i zachowujc stabilng¢ i przepuszczalnig
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bton komérkowych. Witamina E gaednio stymuluje produkejbiatek krwi, takich jak: hemoglobina,
mioglobina, cytochromy i hemoproteiny. Bki temu lepiej przebiegajkomdrkowe procesy
utleniagce i zmniejsza giszansa na tworzenigzsvolnych rodnikow.

Selen

Ten pierwiastekladowy posiada réwniewtasciwosci przeciwutleniagce. Tak jak witamina E
stabilizuje zaréwno btony mitochondrialne, jak iknisomalne poprzez neutralizagyolnych
rodnikéw kwasow ttuszczowych. Jon ten jest aktywnyarstwie wodnej cytoplazmy, gdzie tworzy
pierwsz linie obrony organizmu przeciw utlenianiu lipidéw, natast witamina E drug przed
oddziatywaniem wolnych rodnikéw. Selen posiada riéwzdolnag¢ redukcji oksydacji w meisniach.
Witamina E + selen

W tej kombinacji oba komponenty wzajemnie stupetniag, aczkolwiek nie zaspuja sic w
mechanizmie dzialania. Witamina E jest bardzieyakta wscianach komorkowych, a selen w osoczu
krwi i cytoplazmie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Witamina E

Witamina E jest szybko resorbowana z miejsca ifigkcuktadu krwionénego (zwijzana z
lipoproteinami), a nagpnie jest magazynowana prawie we wszystkich tkamkaganizmu. Z tkanek
witamina E zostaje uwalniana wolno w zalesci od zapotrzebowania.

Poziom witaminy E jest tdy w zalenaosci od rodzaju tkanki oraz gatunku zwigtrz

Witamina E przechodzi przezagsko, a nagpnie odktada siréwniez w tkankach ptodu.

Po iniekcji daylnej w ciggu 1 tygodnia zostaje usgte przez wtrobe 70-80% podawanej dawki,
reszta przez nerki pod postaanetabolitow (glukuronidéw, kwasu tokoferonoweggaimma-
laktonéw).

Selen

Selen po iniekcji dornggniowej jest resorbowany wolno do uktadu krwiénego w formie zwgzanej
Z biatkami (lipoproteiny z frakcjir- i -globulin), a naspnie jest magazynowany we wszystkich
tkankach organizmu. U mtodych zwietznagazynowany jest w najbardziej aktywnych tkahkabe
juz po jednym dniu zostaje zmagazynowany w nerkaaghy wiecej niz w watrobie), watrobie,
sledzionie i ptucach. Wkszai¢ tkanek buduje rezerwy przez okoto 1 maesiNerki, ktore
prawdopodobnie stanowszybk rezerwg selenu, rola to znacznie szybciej. Selen wchodzi w skiad
erytrocytow i leukocytdw. W erytrocytach selen psiaje przez 120 dni, co pokrywa giokresem
zywotnasci tych komorek. Selen przechodzi przez barezyskows, w rezultacie czego rezerwy
selenu staj sic wspolne dla matki i ptodu. Selen bierze udziatwddwie tkanek w postaci:
selenocysteiny, selenometioniny. Wchodzi w skiadehi jak hemoglobina, cytochrom-c, mioglobina,
miozyna oraz nukleoprotein.

Wydalanie:

Selen zostaje wolno usuwany z plazmy krwi. Z orgami jest usuwany w postaci:

- jonu trimetyloselenowego (nerki)

- selenkéw metali i selenu nieorganicznego (kat)

- lotnego dimetyloselenu (uktad oddechowy).

U zwierzt monogastrycznych dominuje wydalanie przez nerdpmiast u przeiwaczy wydalanie z
katem, aczkolwiek przy waszych s¢zeniach selenu najbardziej znacgm dla obu typdw zwiert
jest wydalanie przez nerki.

U samic w okresie laktacji selen jest wydzielanglekiem.

Po pozajelitowym podaniu selenu eteim, jagnétom i prosétom wzrasta koncentracja selenu w
watrobie. Wydzielanie wzrasta powoli.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Sodu laurylosiarczan
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy



Makrogologlicerolu rycynooleinian
Woda do wstrzykiwa

6.2 Gloéwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedyy: 2 lata
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 1 tydzie

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

50 ml lub 100 ml butelka ze szkta ofamwego typu Il, zamkgia szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z

obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1961/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

2010-03-24

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



