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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

All-rac-a-tokoferylu octan 100 mg

Sodu selenin bezwodny 1,315 mg (co odpowiada 0,6 mg selenu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 0,02 ml

Sodu laurylosiarczan

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy(E 219) | 1 mg

Makrogologlicerolu rycynooleinian 225 mg

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny do lekko zottego, lekko opalizujacy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Wszystkie stany niedoborowe witaminy E i selenu. Miopatie u cielat, degeneracja migsni u $win i
owiec.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy uzywaé sterylnych materialow oraz zdezynfekowaé miejsce iniekcji. Podanie nalezy
ograniczy¢ do 15 ml w miejscu iniekcji.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub pomocnicze powinny unikaé kontaktu z
produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wstrzas anafilaktyczny*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

*(Qdosobnione przypadki u cielat, ktorym podano (lub ktéorych matkom podano) szczepionke
przeciwko BVD lub immunomodulator.

Oweca, $winia: Nieznane.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Ze wzgledu na to, ze do tej pory nie istnieja wyczerpujace kliniczne badania, decyzje o podaniu
podejmuje lekarz na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Odnotowano pojedyncze przypadki wstrzasu anafilaktycznego u cielat, ktorym (lub ktoérych matkom)
podawano szczepionke przeciw BVD lub immunomodulator.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt nalezy podawa¢ wytacznie w iniekcji domigsniowe;.

Profilaktyka: Dla wszystkich gatunkéw docelowych dawka profilaktyczna wynosi 1 ml na 10 kg masy
ciata. Potowa dawki moze zosta¢ powtorzona po 15 dniach.

Leczenie: U wszystkich gatunkow docelowych produkt nalezy stosowa¢ w dawce 1 ml na 5 kg masy
ciata. Potowa dawki moze zosta¢ powtdrzona po 15 dniach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy przedawkowaniu, pierwsze symptomy pojawiaja si¢ ze strony centralnego uktadu nerwowego
(Slepota, zaburzenia rownowagi), ktore sg oznaka intoksykacji selenem. W pozniejszym terminie
pojawiajg si¢ zaburzenia oddychania. W wypadku wystgpienia objawow zatrucia nalezy wszczaé
leczenie objawowe.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

bydto, owca, $winia: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA11JB

4.2 Dane farmakodynamiczne

Witamina E

Witamina E jest nazwg grupy biologicznie aktywnych tokoferoli, z ktorych najbardziej aktywny jest
a-tokoferol. Witamina E funkcjonuje jako przeciwutleniacz poprzez neutralizacj¢ wolnych rodnikow
powstatych z wielonienasyconych kwasow thuszczowych wystepujacych w blonach komérkowych.
Witamina ta posiada zdolno$¢ szybkiego i fatwego uwalniania jonu wodorowego (H+), ktory ma
zdolnos¢ reagowania z wolnymi rodnikami kwasow thuszczowych. Chroni witaming A przed
dziataniem wolnych rodnikow. Witamina E dzigki swojemu lipofilnemu charakterowi jest aktywna
rowniez w blonach komorkowych, wplywajac na strukture i zachowujac stabilnosc¢ i przepuszczalnosé
bton komorkowych. Witamina E posrednio stymuluje produkcje biatek krwi, takich jak: hemoglobina,
mioglobina, cytochromy i hemoproteiny. Dzieki temu lepiej przebiegaja komdrkowe procesy
utleniajgce i zmniejsza si¢ szansa na tworzenie si¢ wolnych rodnikow.

Selen

Ten pierwiastek sladowy posiada roéwniez wlasciwos$ci przeciwutleniajgce. Tak jak witamina E
stabilizuje zarowno btony mitochondrialne, jak i mikrosomalne poprzez neutralizacje wolnych
rodnikow kwasow tluszczowych. Jon ten jest aktywny w warstwie wodnej cytoplazmy, gdzie tworzy
pierwsza lini¢ obrony organizmu przeciw utlenianiu lipidow, natomiast witamina E druga, przed
oddziatywaniem wolnych rodnikow. Selen posiada réwniez zdolno$¢ redukcji oksydacji w mig$niach.
Witamina E + selen

W tej kombinacji oba komponenty wzajemnie si¢ uzupetniaja, aczkolwiek nie zastepuja si¢ w
mechanizmie dzialania. Witamina E jest bardziej aktywna w $cianach komérkowych, a selen w osoczu
krwi i cytoplazmie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Witamina E

Witamina E jest szybko resorbowana z miejsca iniekcji do uktadu krwionosnego (zwigzana z
lipoproteinami), a nastepnie jest magazynowana prawie we wszystkich tkankach organizmu. Z tkanek
witamina E zostaje uwalniana wolno w zalezno$ci od zapotrzebowania.

Poziom witaminy E jest rozny w zalezno$ci od rodzaju tkanki oraz gatunku zwierzat. Witamina E
przechodzi przez tozysko, a nastgpnie odktada si¢ rowniez w tkankach ptodu.

Po iniekcji dozylnej w ciggu 1 tygodnia zostaje usunigte przez watrobe 70-80% podawanej dawki,
reszta przez nerki pod postacig metabolitow (glukuronidow, kwasu tokoferonowego 1 gamma-
laktonow).

Selen

Selen po iniekcji domigsniowej jest resorbowany wolno do uktadu krwiono$nego w formie zwigzanej
z biatkami (lipoproteiny z frakcji a- i f-globulin), a nast¢pnie jest magazynowany we wszystkich
tkankach organizmu. U mtodych zwierzat magazynowany jest w najbardziej aktywnych tkankach, ale
juz po jednym dniu zostaje zmagazynowany w nerkach (4 razy wigcej niz w watrobie), watrobie,
sledzionie i ptucach. Wigkszo$¢ tkanek buduje rezerwy przez okoto 1 miesigc. Nerki, ktore



prawdopodobnie stanowia szybka rezerwe selenu, robig to znacznie szybciej. Selen wchodzi w sktad
erytrocytow i leukocytdw. W erytrocytach selen pozostaje przez 120 dni, co pokrywa si¢ z okresem
zywotnos$ci tych komorek. Selen przechodzi przez barierg tozyskowa, w rezultacie czego rezerwy
selenu stajg si¢ wspolne dla matki i ptodu. Selen bierze udziat w budowie tkanek w postaci:
selenocysteiny, selenometioniny. Wchodzi w sktad biatek jak hemoglobina, cytochrom-c, mioglobina,
miozyna oraz nukleoprotein.
Wydalanie:
Selen zostaje wolno usuwany z plazmy krwi. Z organizmu jest usuwany w postaci:

- jonu trimetyloselenowego (nerki)

- selenkow metali 1 selenu nieorganicznego (kat)

- lotnego dimetyloselenu (uktad oddechowy).
U zwierzat monogastrycznych dominuje wydalanie przez nerki, natomiast u przezuwaczy wydalanie z
katem, aczkolwiek przy wyzszych stezeniach selenu najbardziej znaczacym dla obu typow zwierzat
jest wydalanie przez nerki.
U samic w okresie laktacji selen jest wydzielany z mlekiem.
Po pozajelitowym podaniu selenu cielgtom, jagnietom i prosigtom wzrasta koncentracja selenu w
watrobie. Wydzielanie wzrasta powoli.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 tydzien.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50 ml lub 100 ml butelka ze szkta oranzowego typu II, zamknigta szarym korkiem z gumy
bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.



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

1961/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/03/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




