CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vit. E 50 + Se pro inj., 50 mg/ml + 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, owiec

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancje czynne:
All-rac-a-tokoferylu octan (Witamina E) 50 mg
Sodu selenin 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,07 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,04 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty lub lekko metny, jasnozolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, kon, $§winia, owca

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Wspomaganie leczenia i profilaktyka niedoboréw witaminy E i selenu, powodujacych: dystrofie
mieséni szkieletowych mlodych zwierzat, zwyrodnienie mig$nia sercowego, martwice watroby prosiat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla os6b
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W celu uniknigcia zatrucia prosigt dekstranem zelaza nalezy zastosowac lek co najmniej 24 godziny
przed iniekcja zelaza.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Unika¢ kontaktu roztworu podawanego produktu leczniczego ze skorg stosujacego ze wzgledu na
niebezpieczenstwo reakcji uczuleniowej. Po przypadkowej samoiniekcji, rozlaniu na skore nalezy




niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu w wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ reakcja alergiczna. W przypadku
reakcji alergicznej poda¢ np. adrenaling, glikokortykosteroidy oraz srodki przeciwhistaminowe.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Brak dost¢pnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Domigéniowo lub podskoérnie.

Profilaktycznie:

Jagnigta, cieleta, zrebigta: — 2 ml/10 kg m.c.
Swinie, owce: —  1ml/10 kg m.c.
Konie, bydto: — 10 ml/zwierze
Prosieta: —  2ml/10 kg m.c.

Leczniczo: powtorzy¢ po 2—-3 tygodniach.

Jagnieta, cieleta, zrebigta: — 2 ml/10 kg m.c.
Swinie, owce: — 1 ml/10 kg m.c.
Konie, bydto: — 10 ml/zwierzg

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy ostrej toksycznos$ci to: wymioty, bezdech, ostabienie, depresja uktadu nerwowego, $piaczka,
i $mier¢. Objawami toksycznosci przewlektej sa: wychudzenie, deformacje i zzucie racic, utrata
okrywy wtosowej, uszkodzenie stawow kosci dtugich oraz mozliwe wystgpienie zottaczki.

4.11 Okres(-y) karencji
Bydto, kon, §winia, owca

Tkanki jadalne: 7 dni
Mleko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy w potaczeniach z mineratami.
Kod ATCvet: QA11JB

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne



Witamina E i selen pelnig w procesach przemiany materii funkcje fizjologicznych przeciwutleniaczy.
Niedobor selenu i witaminy E sprzyja ujawnianiu si¢ objawow chorobowych w postaci dystrofii
tkanki mig¢$niowej, martwicy watroby, a takze prowadzi do uposledzenia rozwoju i zwigkszenia
podatnos$ci na zachorowania mtodych zwierzat.

Witamina E zapewnia prawidtowy metabolizm wielonienasyconych kwasow thuszczowych, hamujac
procesy ich utleniania. Reaguje z nadtlenkiem wodoru oraz wolnymi rodnikami zapobiegajac
uszkadzaniu przez nie bton komérkowych migsni, serca i watroby.

Niedobor witaminy E, jak rowniez nadmiar w paszy wielonienasyconych kwasow ttuszczowych,
sprzyja ujawnieniu si¢ u zwierzat objawow chorobowych.

Selen jest sktadnikiem peroksydazy glutationowej, enzymu redukujgcego nadtlenki i wolne rodniki
powstate w procesach metabolizmu mig$ni.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Witamina E: Witamina E po podaniu domi¢sniowym przedostaje si¢ do krwi droga naczyn
limfatycznych, gdzie wystepuje w zwiazku z B-lipoproteinami. Witamina E lokuje si¢ w watrobie i
innych tkankach, jak serce, tkanka tluszczowa i cz¢$¢ korowa nerki. Witamina E jest wydalana
glownie z z6lcia, a pozostata cze$¢ z moczem.

Witamina E jest rozmieszczana we wszystkich tkankach ustroju, z ktorych przez dtugi okres moze
uwalnia¢ si¢ do organizmu.

Selen: Po podaniu parenteralnym selenin sodowy szybko wchtania si¢ z miejsca wstrzyknigcia,
a najwyzsze stezenie selenu stwierdza si¢ w tkance watroby, nerek i mig¢$niach (okoto 2 - 3 razy
wyzszym od wartosci obserwowanych u zwierzat nieleczonych). Najnizsze stezenie selenu stwierdza
si¢ w nerkach. Dalsze etapy metabolizmu selenu pozostajg nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Macrogol 200

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Polsorbat 80

Propylu parahydroksybenzoesan

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego



Butelka ze szkta oranzowego typ II o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym zabezpieczeniem. Butelki sg pakowane pojedynczo w tekturowe
pudetko.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

119/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/01/1995

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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