REZUMATUL;CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIRE f I;RODUSULUI FARMACEUTIC VET I-«ZRINAR.
ROMSELEVTT, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine, pasarl,
colivie si volierd).

(inclusiv porumbei, pasari de

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:

Selenit de sodiu pentahidrat .........coooveieeenes 1 mg/ml
VItAMINA E coonenririreicniiiereenieaneeneens 15 mg/ml
Clorurs de SOiU ..vveveveiniimrerirrreaeieees 9 mg/ml
Excipienti:

_ Lista complet a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild incolord-slab galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, ovine, suine, pasari (inclusiv porumbei, pasdri de colivie si volierd).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea miodistrofiei la vitei si miei (in special la fatarile timpurii), a miodistrofiei i hepatozei la
purcei, a tulburdrilor de crestere si a unor pneumopatii exudative nespecifice.

Ttratamentul miodistrofiei carentiale si a tulburdrilor de reproductie.

4.3. Contraindicatii
Nu sunt.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in
utilizarea acelor, seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc. )

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza la bovine si ovine in timpul lactatiei.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.




4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Romselevit se injecteaza subcutanat in dozi de 1-2 ml produs/10kg greutate co
doud saptamani.

* Pentru viteii cu miodistrofie se injecteazd 2 ml produs/ 10kg greutate corporala.

¢ Administrarea produsului la vacile gestante (50 ml produs/ animal) cu trei saptdmani inainte de
fatare previne aparitia miodistrofiei la viteii nou nascuti.

* Pentru prevenirea miodistrofiei la miei se injecteaza 5-6 ml produs la oile gestante cu 2-3
saptdmani inainte de fatare.

* La mieii nou-niscuti se injecteazd 1-2 ml produs (in functie de talie) cu repetare la 30 de zile
(1 ml produs/5kg greutate corporald).

* Prevenirea miodistrofiei purceilor se efectueazi prin administrarea unei doze de 5 ml produs la
scroafele gestante, cu 2-3 saptdmani inainte de fatare. Dupa fitare, fiecare purcel se injecteazi cu
0,2-0,3 ml produs, iar la intdrcare cu 2 ml produs.

* La pasari se injecteaza intramuscular, preventiv, 0,05 ml produs/kg greutate corporali si curativ,
0,1 ml produs/kg greutate corporala. :

Pentru a asigura o dozare corects, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil.

A

repetare la
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4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
0 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vitaminq si minerale.
Codul ATC VET: QA11JB.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Selenitul de sodiu are rol important in crestere, in sporirea fertilitatii la bovine, ovine , intervine sinteza
unor hormoni tiroidieni precum si In prevenirea unor stiri carenfiale ca: miodistrofia scheletici si
cardiacd, hepatoza dietetics, diateza exudativi la porcine si pasari, necroza si atrofia pancreasului la

pul.

Vitamina E este o vitamina liposolubila si cu actiune antioxidant, protejand acizii grasi polinestaurati
si celulele de actiunea toxici a peroxizilor. Favorizeazi absorbtia si protectia vitaminei A si a
carotenoizilor, protejeazi grupirile tiolice ale unor enzime, intervine in activitatea coenzimei Q
(enzima mitocondriali implicata in respiratia celulard)

Are implicatii foarte importante in functionarea normali a organelor genitale si in evolutia normala a
gestatiei. ' )
Asocierea selenitului de sodiu cu vitamina E méreste eficienta tratamentelor la animalele carentate, ca
urmare a acfiunii lor sinergice. ‘

3.2. Proprietiti farmacocinetice v
Selenitul de sodiu isi exerciti efectul in organism prin intermediul glutation-peroxidazei, enzima care

selenitul de sodiu administrat parenteral este vehiculat rapid prin sdnge, unde se cupleazi cu proteinele
plasmatice, atingand nivelul maxim in fesuturi dupd 4-6 ore. La acest nivel si mai ales in ficat, seleniul
anorganic este convertit in selenju organic, biologic activ. Dupa injectarea unui preparat de seleniu,

concentratia de seleniu in ficat si rinichi revine |a valoarea initiald in 23 de zile Ia vitei si in circa 14
zile la purcei, miej si lezi.
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Vitamina E- ;

Dupa aBSofrf_f_j‘;ié,"éste transportatd in sistemul circulator cu ajutorul beta lipoproteinelor. Este distribuita
in toate fesuturile si stocatd in tesutul adipos. Traverseazi bariera placentard dar in cantitati mai mici.
Este métabolizata in ficat i excretata in principal prin bila. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Simulsol, sorbat de potasiu, propilen glicol i apa distilata pentru solutii injectabile.

6.2. Incompatibilitafi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

- 6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7

zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld transparent tip 1l prevazute dop de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu cu 20,

50 si 100 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs .
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7,077190 Voluntari, Jud. llfov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
25.10.2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de sticld transparenta tip II de 20 sau 50 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Romselevit, solutie injectabild pentru bovine, ovine, suine, pasari (inc
voliera).

Selenit de sodiu pentahidrat
Vitamina E
Clorura de sodiu

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

lusiv porumbei, pasiri de colivie si

Substante active:

Selenit de sodiu pentahidrat.............c.coeeeee 1 mg/ml
Vitamina E.ooevreeeree i 15 mg/ml
Clorurd de Soditl ...vveeveeneiiiiiinianeieiiieiens 9 mg/ml

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreazi subcutanat si intramuscular.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

[ 7. DATA EXPIRARII

LJLLJL

EXPlund.../an ..............
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza in 7 zile.

: I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

L

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIM;
Flacoane de sticld transparenta tip II de 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L “, j
Romselevit, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine, pdsiri (inclusiv porumbei, pasari de colivie si
volierd),

Selenit de sodiu pentahidrat
Vitamina E.
Clorura de sodiu.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
Substantda activd '
Selenit de sodiu pentahidrat....................... 1 mg/ml
Vitamina E................o 15 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml.

| 5. SPECH TINTA |
Bovine, ovine, suine, pasdri (inclusiv porumbei, pasari de colivie si volierd).

| 6. INDICATII ]
Prevenirea miodistrofiei la vitei si miei (in special la fatarile timpurii), a miodistrofiei si hepatozei la
purcel, a tulburdrilor de crestere si a unor pneumopatii exudative nespecifice.
Ttratamentul miodistrofiei carentiale si a tulburarilor de reproductie.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Romselevit se injecteazd subcutanat in doza de 1-2 ml produs/10kg greutate corporala, cu repetare la
doua saptamani.
Pentru viteii cu miodistrofie se injecteaza 2 ml produs /10 kg greutate corporala.
Administrarea produsului la vacile gestante (50 ml produs/animal) cu trei saptimani inainte de fitare
previne aparitia miodistrofiei la viteii nou niscuti.
Pentru prevenirea miodistrofiei la miei se injecteazd 5-6 ml produs la oile gestante cu 2-3 sdptimani
inainte de fatare.
La mieii nou-nascuti se injecteaza 1-2 ml produs (in functie de talie) cu repetare la 30 de zile(1 ml
produs/5kg greutate corporala).
Prevenirea miodistrofiei purceilor se efectueazd prin administrarea unei doze de 5 ml produs la
scroafele gestante, cu 2-3 saptdmani inainte de fitare .Dupa fitare fiecare purcel se injecteazi cu 0,2-
0,3 ml produs, iar la intdrcare cu 2 ml produs. i
La pésari se injecteaza intramuscular, preventiv 0,05 ml produs /kg greutate corporala si curativ 0,1
ml produs/kg greutate corporala.

| 8.TIMP DE ASTEPTARE ]
0 zile.

@ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l
Cititi prospectul inainte de utilizare. i//"'(,/ )
?{\:0*" ”




10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) iipeeeoeeeeeeess

' :-. ';i - vy . .
Dupa desig_ilare/§1§:sch1dere, se va utiliza in 7 zile.

{1 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VFTERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIIT{D
ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A,, Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

17. NUMARUL LOTULUI ]
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AMEX e wi 4

PROSPEC -

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI /
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRL
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMSELEVIT, solutie injectabild pentru bovine, ovine, suine, pasari (inclusiv porumbel pasari de

colivie si volierd).

Selenit de sodiu pentahidrat
Vitamina E.

Clorura de sodiu.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active

Selenit de sodiu pentahidrat ....................... 1 mg/ml
Vitamina E ... 15 mg/ml
Clorurade sodiu ......ccovvvviiiiiiiniiiiiinnnn, 9 mg/ml

4. INDICATII
Pentru prevenirea miodistrofiei la vitei si miei (in special la fatarile timpurii), a miodistrofiei si hepatoze

la purcei, a tulburirilor de crestere si a unor pneumopatii exudative nespecifice.
In tratamentul miodistrofiei carentiale si a tulburdrilor de reproductie.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, suine, pasari (inclusiv porumbei, pasari de colivie si volierd).

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Romselevit se injecteazi subcutanat in dozi de 1-2 ml produs/10kg greutate corporala, cu repetare l¢
doud saptdmani.
¢ Pentru viteii cu miodistrofie se injecteaza 2 ml produs/10kg greutate corporala.
e Administrarea produsului la vacile gestante (50 ml produs/ animal) cu trei saptaimani inainte de
fatare previne aparitia miodistrofiei la viteii nou nascuti.
e Pentru prevenirea miodistrofiei la miei se injecteazd 5-6 ml produs la oile gestante cu 2-2
sdptamani inainte de fatare.
e La mieii nou—niscuti se injecteaza 1-2 ml produs (in functie de talie) cu repetare la 30 de zile
(1 ml produs/Skg greutate corporald).
¢ Prevenirea miodistrofiei purceilor se efectueaza prin administrarea unei doze de 5 ml produs lc
scroafele gestante, cu 2-3 sdptimani inainte de fatare. Dupa fatare, fiecare purcel se injecteaza cu
0,2-0,3 ml produs iar la intarcare cu 2 ml produs.
e La pasiri se injecteaza intramuscular, preventiv, 0,05 ml produs /kg greutate, corporala si curativ
0,1 ml produs / kg greutate corporala. PR




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis:posibsil’

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturi mai mica de 25 °C, in ambalajul original

A nu se folosi dupi data de expirare mentionati pe eticheti.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 7 zile. -

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale .
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului biologic in utilizarea
acelor, seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza la bovine si ovine in timpul lactatiei.

- Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati .
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare .

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. .
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST.APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

TCORy,

_7}‘/ [




15. ALTE.INFORMATII
Dimensiuni‘de ambalaj _ '
Flacoarie de sticla transparentd tip II prevazute cu dop de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu cu 20, 50 i 10

ml .-
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugam si contactaf
reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Rominia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro
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