[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITAMIN E+SELEN VET, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

Veikliosios medZiagos:

vitamino E (alfa-tokoferilio acetato) 100 mg,

selenas (atitinka bevandenio natrio selenito 1.315mg) 0,6 mg

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis 0,02 ml

Natrio laurilsulfatas

Metilo parahidroksibenzoato natrio druska 1 mg

Makrogolglicerolio ricinoleatas

Dietilenglikolio monoetilo eteris

Injekcinis vanduo

Nuo bespalvio iki Sviesiai geltono tirpalo, Siek tiek opalescuojantis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), kiaulés, avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Gydyti esant vitamino E ir (ar) seleno trikumo sindromui: verSeliams pasireiskus miopatijos-
kvépavimo sutrikimo sindromui (baltraumeninei ligai), kiauléms ir avims — raumeny degeneracijai,
taip pat profilaktiskai.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Negalima naudoti suaugusiems galvijams vakcinacijos metu.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams



Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (verSeliai), kiaulés, avys:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia $virksti j raumenis.
Naudoti tik sterilias priemones ir dezinfekuoti injekcijos vieta.
I vieng vietg galima Svirksti ne daugiau kaip 15 ml vaisto.

Profilaktiskai nuo miopatijy: verSeliui, aviai, kiaulei reikia Svirksti 1 ml vaisto 10 kg ktino svorio. Jei
reikia, po 15 dieny pakartotinai galima $virksti pus¢ rekomenduotinos dozés, t.y. 0,5 ml vaisto 10 kg.
ktino svorio.

Gydyti pasireiskus trikumui: verseliui, aviai, kiaulei reikia Svirksti 1 ml vaisto 5 kg kiino svorio. Jei
reikia, po 15 dieny pakartotinai galima $virksti pus¢ rekomenduotinos dozés, t.y. 0,5 ml ,vaisto 5 kg
ktino svorio.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Perdozavus pirmieji poZymiai pasireiskia dél apsinuodijimo selenu ir yra susij¢ su centrine nervy
sistema (apakimas, pusiausvyros sutrikimai). Véliau sustoja kvépavimas. Biitina nedelsiant taikyti
simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QA11JB



4.2. Farmakodinamika

Vitaminas E — tai bendras biologiskai aktyviy tokoferoliy grupés pavadinimas, kuriy svarbiausias yra
alfa-tokoferolis.

Vitaminas E yra antioksidantas, kuris neutralizuoja laisvuosius radikalus (slopina jy veikima) ir saugo
polineso¢iuosius membrany lipidus nuo peroksidacijos. Sis vitaminas lengvai ir greitai gali
atpalaiduoti vandenilio jong (H"), kuris reaguoja su lipidy peroksidy radikalais. Taip jis apsaugo ir
vitaming A.

Dél lipofiliniy savybiy vitaminas E veikia Igsteliy membranose. Jis moduliuoja kai kuriuos
fiziologinius procesus pvz., membrany struktiirg ir jy stabilumg. Vitaminas E skatina hemo branduolio
susidaryma, tiesiogiai veikia hemoproteiny (hemoglobino, mioglobino, citochromy ir hemoproteino
katalazés) gamybg. Todél neleidZia kauptis Salutiniy oksidacijos reakcijy produktams, kurie gali
sukelti laisvyjy radikaly pazeidimy kaskada.

Selenas pat turi antioksidaciniy savybiy. Kaip ir vitaminas E, jis stabilizuoja mitochondrijy bei
mikrosomy membranas slopindamas lipoperoksidacijg ir neleisdamas susidaryti laisviesiems
radikalams. Seleno cisteino formos selenas yra glutationo peroksidazés, esancios visuose organizmo
audiniuose, sudétiné dalis. Sis fermentas geriausiai veikia vandeningje (cito-)plazmos dalyje. Jis yra
pirmoji organizmo gynybos nuo linija, sauganti nuo lipoperoksidacijos, o vitaminas E — antroji.
Gliutationo peroksidazé katalizuoja gliutationo bei peroksidy reakcijas ir juos suardo, todél saugo nuo
tolesnio radikaly susidarymo. Selenas taip pat yra oksidaciné-redukciné medziaga miokarde ir skeleto
raumenyse. Cia jis jungiasi su panasiu j citochroma C hemoproteinu.

Vitaminas E ir selenas. Derinyje abi sudétinés dalys vieng kitg papildo, bet nepakeicia, nes jy veikimas
skiriasi: vitaminas E daugiau veikia lasteliy membranose, selenas — kraujo plazmoje ir citoplazmoje.

4.3. Farmakokinetika

Vitaminas E i§ injekcijos vietos greitai absorbuojamas, patenka j krauja, perneSamas (prisijunggs prie
lipoproteiny) ir kaupiasi beveik visuose organizmo audiniuose, i§ kuriy palaipsniui iSsiskiria
priklausomai nuo vitamino E poreikio. Vitamino E kiekis jvairiuose audiniuose ir skirtingy riisiy
gyviinuose skiriasi. Parenchiminiai audiniai yra labilus vitamino E telkinys, tuo tarpu riebalai —
stabilus.

Vitaminas E prasiskverbia per placenta ir kaupiasi vaisiaus audiniuose. Svirkstus j vena, 70-80 % jo
i8siskiria per kepenis jau pirmaja savaite, likes kiekis iSskiriamas su Slapimu metabolity (tokoferono
rugsties gliukuronido ir y—laktono gliukuronido) pavidalu.

Svirkstas j raumenis selenas organizme létai absorbuojamas. Visas jo kiekis jungiasi su kraujo
baltymais (a ir B globuliny frakcijy lipoproteinais). Kraujas pernesa seleng j visus audinius, jauny
gyviiny organizme — daugiausiai j aktyviausius. Selenas kaupiasi inkstuose (aptinkama 4 kartus
daugiau nei kepenyse praéjus vienai dienai po $virkstimo), kepenyse, bluznyje ir plauciuose.
Daugumoje audiniy jo atsargos i$lieka vieng ménesj. Inkstuose kaupimasis vyksta grei¢iausiai, todél
panasu, kad jie yra tiesioginis seleno rezervuaras. Selenas patenka j eritrocitus ir leukocitus,
eritrocituose iSlieka apie 120 d. (t.y., visg $iy lasteliy gyvavimo laikg). Selenas praeina placentos
barjera tol, kol seleno atsargos motinos ir vaisiaus audiniuose susilygina. Selenas patenka | audiniy
baltymus, seleno cistino, seleno metionino ir seleno leucino formos. Taip pat selenas patenka ir
hemoproteiny (hemoglobino, citochromo C, mioglobino), raumeny baltymy (miozino) bei
nukleoproteiny sudét;.
I8 kraujo plazmos selenas pranyksta létai, jis sudaro junginius su gliutationu ir daugiausiai i§skiriamas:

— trimetilseleno jony (per inkstus),

— metalo selenidy ir seleno (su iSmatomis),

— lakiyjy metilo selenidy (per kvépavimo takus) formos.
IS vienkamerj skrandj turin¢iy gyviiny organizmo selenas issiskiria daugiausiai per inkstus, i§
atrajotojy — su iSmatomis. Esant didelei seleno koncentracijai, iSskyrimas per inkstus tampa sglyginai
svarbesnis abiejy rusiy gyvinams.
Laktacijos metu i$ pateliy organizmo selenas iSsiskiria su pienu. Naudojus seleng parenteriniai
verSeliams, ériukams ir parSeliams, jo kiekis kepenyse didéja ir i§ organizmo i$siskiria létai.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50 ir 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
V.M.D. n.v.
7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/05/1683/001
LT/2/05/1683/002

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2005-06-15
9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

BUTELIUKAS, S0ml/100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VITAMIN E+SELEN VET, injekcinis tirpalas

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
vitamino E (alfa-tokoferilio acetato) 100 mg,
selenas (atitinka bevandenio natrio selenito 1.315mg) 0,6 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai), kiaulés, avys.

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia $virksti | raumentis.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 14 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“




Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

V.M.D. n.v.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/05/1683/001
LT/2/05/1683/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

VITAMIN E+SELEN VET, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims

A Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

vitamino E (alfa-tokoferilio acetato) 100 mg,

selenas (atitinka bevandenio natrio selenito 1.315mg) 0,6 mg

pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio 0,02 ml

metilo parahidroksibenzoato natrio druskos 1 mg

Nuo bespalvio iki $viesiai geltono tirpalo, Siek tiek opalescuojantis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), kiaulés, avys.

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti esant vitamino E ir (ar) seleno trikumo sindromui: verSeliams pasireiskus miopatijos-
kvépavimo sutrikimo sindromui (baltraumeninei ligai), kiauléms ir avims — raumeny degeneracijai,
taip pat profilaktiskai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés naudojant vaista gyviinams
Suaugusiems galvijams negalima naudoti vakcinacijos metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti, tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Perdozavimas

Perdozavus pirmieji poZymiai pasireiskia dél apsinuodijimo selenu ir yra susij¢ su centrine nervy
sistema (apakimas, pusiausvyros sutrikimai). Véliau sustoja kvépavimas. Biitina nedelsiant taikyti
simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
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Galvijai (verSeliai), kiaulés, avys:
Nezinoma

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg reikia Svirksti j raumenis.
Naudoti tik sterilias priemones ir dezinfekuoti injekcijos vieta.
I vieng vietg galima $virksti ne daugiau kaip 15 ml vaisto.

Profilaktiskai nuo miopatijy: verSeliui, aviai, kiaulei reikia $virksti 1 ml vaisto 10 kg ktino svorio. Jei
reikia, po 15 dieny pakartotinai galima $virksti pus¢ rekomenduotinos dozés, t.y. 0,5 ml vaisto 10 kg.
kiino svorio.

Gydyti pasireiSkus trikumui: verSeliui, aviai, kiaulei reikia $virksti 1 ml vaisto 5 kg kiino svorio. Jei
reikia, po 15 dieny pakartotinai galima $virksti puse rekomenduotinos dozés, t.y. 0,5 ml vaisto 5 kg
ktino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. 8 punktg.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/05/1683/001 - 50 ml
LT/2/05/1683/002 - 100 ml
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-03-28

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergés g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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