B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
VITA E SELEN injek¢ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VITA E SELEN injeké¢ni roztok
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml slabé opaleskujiciho injekéniho roztoku obsahuje:

Lécivé latky:
Tocoferoli alfa acetas 25 mg
Natrii selenis 2,2 mg

(odpovida 1 mg selenium)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg
Dihydrat dinatrium-edetatu 0,221 mg

4. INDIKACE
Prevence a terapie onemocnéni souvisejicich s karenci vitaminu E a selenu, zejména svalové dystrofie
u mlad’at hospodaiskych zvitat; pfiznivy vliv na reprodukci krav.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Castym nezadoucim ¢inkem u telat miize byt bolest a edém v misté injekéniho podani.

Mezi neobvyklé nezddouci u€inky patii bolest v misté injekéniho podani u krav.

U telat mize byt pozorovana apatie, prechodné tachykardie, polypnoe a horecka. U jehnat edém v
misté injekéniho podani.

Ve vzéacnych ptipadech, zejména u krav a mladého skotu, mohou byt pozorovany edém a erytém v
misté injek¢niho podani, zvySena teplota a snizeny apetit.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ¢inné, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu

1¢ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT



Skot (telata, mlady skot, kravy), jehiata a selata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Jednorazové intramuskularni podani do krku.

Druh zviiete Davka - preventivni | Davka -terapeuticka
jehné do 3 tydni stari 1 ml pro toto 2 ml pro toto
jehné od 3 tydnii stari 2 ml pro toto 4 ml pro toto
tele, mlady skot 10 ml/100 kg Z. hm. 20 ml/100 kg Z. hm.
sele 1 ml/ 10 kg z. hm. 2 ml/ 10 kg z. hm.
krava (3 tydny pied otelenim) 20 ml pro toto

Obecna davka pro mlad’ata hospodaiskych zvifat (jehné, tele, mlady skot, sele): preventivné 0,1 ml
ptipravku/kg z. hm., tj. 2,5 mg vitaminu E a 0,22 mg seleni¢itanu sodného, terapeuticky 0,2 ml
ptipravku /kg z.hm., tj. 5 mg vitaminu E a 0,44 mg seleni¢itanu sodného.

Obecna davka pro kravu: 0,04 ml ptipravku/kg z. hm., tj. 1 mg vitaminu E a 0,088 mg seleniCitanu.
Velké aplikacni objemy rozdé€lte na vice mist injekéniho podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku Ize propichnout maximalné 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot (telata, mlady skot, kravy), jehiiata a selata: Maso: 30 dni
Skot: Mléko: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.
Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé a
krabicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:
Nejsou

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvitat:

Pred aplikaci je tfeba provéfit predchazejici 1écbu (pfipravky s obsahem selenu, suplementy krmné
davky, lizy s obsahem selenu apod.), aby nedoslo ke kumulaci selenu.

Pted hromadnou aplikaci je tfeba provést zkousku sndSenlivosti u 20 % zvitat ze stdda. Pozorovaci
doba je 24 hodin.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, oima a sliznicemi.

Lidé se znamou precitlivélosti na selenicitan sodny (nebo jeho dalsi soli), vitamin E nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

V ptipadé¢ ndhodného kontaktu piipravku s kiizi ihned oplachnéte zasazené misto proudem vody
a odstrante kontaminovany od¢v, ktery je v kontaktu s pokozkou.




Pii nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem zvlast€é pii opakované aplikaci (napf. ve
velkochovech) by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

V piipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte o¢i dostatenym mnozstvim pitné vody.

Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebepoSkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pifibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po ndhodném samopodani injekce mize dojit k anafylaktické reakci. Anafylaktické reakce, z nichz
nekteré mohou byt fatalni, byly hlaSeny u zvitat, kterym byla podana injekce s vitaminem E
a selenem.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podévat t¢hotné Zeny.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pouziti v prib&hu biezosti a laktace:
Podani piipravku v obdobi biezosti a laktace je mozné.

Interakce:
Protektivné ptisobi soucasné podavani selenu s aminokyselinami (Met, Cys, L-Lys), vitaminem C a E.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Vzhledem k potencialnimu riziku toxicity selenu je nutné dodrzovat presné davkovéni. Specifické
antidotum neni stanoveno. Pii alergickych projevech je nutno aplikovat antihistaminikum, poptipadé
injekéni kalciovy pripravek.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



