VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0637

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitamin E + Selenium skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, ctikam, aitam, kazam, suniem un
kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:

Vitamina E acetats 100,0 mg
Natrija selenits 1,97 mg
Paligviela(s):

Butiléts hidroksitoluols 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs bezkrasains $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, zirgi, ctikas, aitas, kazas, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem, zirgiem, cikam, aitam, kazam, suniem un kakiem:

Vitamina E un seléna nepietieckamibas profilaksei un arstéSanai. ApaugloSanas trauc€jumu arstésanai
sievisSkas un viriskas kartas dzivniekiem, dzimumorganu hipofunkcija, parosanas aktivitates
nomakums, pastavigi aborti, muskulu distrofija un miopatija.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktTvajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Ipasi bridinajumi <par katru mérka sugu>

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nemot véra seléna potencialo toksicitati, stingri jaievéro rekomendetas devas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav noteikti.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nobarojamas ciikas ar 60 — 90 kg kermena svaru var uzradit zemu panesamibu.

Liellopiem un zirgiem var novérot neparedzamu sistémisku iedarbibu, tai skaita navgjosu anafilaktisko
soku.

Reizém iespe€jamas anafilaktiskas reakcijas.

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vienreizgjai zemadas injekcijai:

Liellopiem, zirgiem 5 — 10 ml dzivniekam
Teliem, aitam, kazam 2 - 4 ml dzivniekam
Cikam 3 ml dztvniekam
Sivéniem (lidz 20 kg kermena svara) 1 ml dzivniekam
AtSkirtiem sivéniem (20-60 kg kermena svara) 1 — 3 ml dzivniekam
Suniem, kakiem 0,5 — 1 ml dzivniekam

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Klmiski akiitas pardoze$anas simptomi ir nespecifiski, ka, pieméram, nomakums, sickalo$anas un
vemsSana. Hroniskas saindé$anas ar selénu gadijuma novéro alopécijas, pododermatitu ar dal&ju raga
kartas atdaliSanos, locitavu skrims§lu bojajumus.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem, zirgiem, cikam, aitam, kazam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Mineralvielas, selena kombinacijas.
ATK vet kods: QA12CE99.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

a-tokoferila acetata biologiska nozime ir ka antioksidantam, kas pasarga jutigo membranu lipidus no
oksidativiem bojajumiem, pazeminot hidroksiperoksidazes veidoSanos. a-tokoferila acetatam ir
centrala nozime §tinu membranu aizsardziba, seviski tas, kuram ir augsts nepiesatinato tauku saturs,
pieméram, mitohondriji, endoplazmatiska retikula un plazmas membranas.



Seléns ir dala no enzimu glutationa peroksidazes, kas samazina lipidu peroksidus un
hidrogeénperoksidus. Glutations tadgjadi oksid€jas un hidrogéna efekta rezultata pasarga lipidus un
protetnus no brivajiem radikaliem, kas pagarina §tinu membranu dzives ilgumu.

Starp a-tokoferila acetatu un selénu pastav svariga savstarp&ja saistiba. Vielmainas slimibas, kas tiek
apliikotas So vielu sakara, bieZi saistitas ar kada no So abu dzivibai svarigo vielu trikumu.

Ar a-tokoferila acetatu ir saistitas sekojosas svarigas funkcijas:

Oglhidratu un kreatina vielmaina, muskulu un glikogéna vielmaina, dzimumorganu veido$anas un
funkciju regulé$ana, grisnibas pasargasana, hipofizes dziedzera hormonu vielmainas reguléSana,
antivielu veidoS$anas stimulSana, antitoksiska iedarbiba $tinu vielmaina, muskulu degeneracijas un
aknu nekrozes kaveSana.

5.2 Farmakokinétiskie dati
P&c uzsiik§anas no injekcijas vietas a-tokoferila acetats tikai neilgi tiek aizturéts aknas, péc tam strauji

izplatoties muskulos un taukaudos. P&c uzsiik§anas seléna parpalikums metabolizgjas par
dimetilselenttu un izdalas parsvara caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hidrolizgta ricinella

Propilénglikols

Polisorbats 80

Butiléts hidroksitoluols

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzlabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

II tipa hidrolitiski rezistenti briini stikla flakoni, kas satur 100 ml un 250 ml skiduma injekcijam. Flakoni
noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un apvilkti ar aluminija vacinu, iepakoti putuplasta kastes.

Iepakojuma izméri:
12 x 100 ml
6 x 250 ml



Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BREMER PHARMA GMBH
Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

Tel.: +49 (0) 564298090

Fax: +49 (0) 5642980912

Email: contact@bremer-pharma.de

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

VINRP/97/0637

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24/11/1997
P&dgjas parregistracijas datums:07/12/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2016

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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