VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0026

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

E-SELENSOL 70/1 mg/ml emulsija injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Sastavs (1 ml):

AKktivas vielas:

o-tokoferola acetats, racémiskais (E vitamins)...........c.cceevveneee. 70 mg
Seléns (atbilst 2,20 mg natrija selenTta) ...........ccocveerevriireneennee 1mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) ...cocvviiiiiiiece e s 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Pienveida, dzeltenigi balts skidrums.
4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas un ciikas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

E vitamina un seléna deficita izraisitu slimibu un ar to saistitu simptomu arsté€sana un profilakse.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuri ar baribu ir uznémusi selénu saturoSus graudus, zali vai lopbaribu.
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nemot véra seléna toksiskumu, ir svarigi ievérot ieteikto devu. Nelietot vairak par ieteikto devu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Seléna-E vitamina deficita sindroms izraisa dazadus un kompleksus simptomus, kas biezi ietekmé

pareizas diagnozes noteikSanu. Pat teritorijas, kur raksturigs seléna deficits, ir citas slimibas ar

lidzigam kliniskajam pazimém. Pirms seléna-tokoferola deficita (STD) sindroma arstéSanas ir ripigi
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jaapsver visas §Ts slimibas. Ka STD diagnozes noteikSanas paliglidzekli var kalpot seléna
koncentracija seruma, glutamata-oksalata transaminazes (SGOT) un kreatinfosfokinazes (KFK)
koncentracija seruma, ka ar7 kreatia/kreatinina attieciba urina.

Neievadit zales intravenozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vajadzetu ievadit §Ts veterinaras zales
piesardzigi.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, nekavéjoties skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tidens.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
gadijumus):

- kairinajums un sapes injekcijas vieta;

- ieprieks sensibilizétiem dzivniekiem var rasties dazadas intensitates anafilaktiskas reakcijas.

4.7 Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tomer nav konstatetas
problémas, lietojot §is veterinaras zales grasnibas beigu perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskulara vai subkutana injekcija.
Liellopi

Profilakse

Jaundzimusiem teliem: 2 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 140 mg E vitamina un 2 mg seléna),
atkartot péc 7 dienam.

1-2 ned@lu veciem teliem: 2,5-3 ml zalu vienam dzivnieckam (atbilst 175-210 mg E vitamina un 2,5—
3 mg seléna), atkartot p&c 7 dienam.

Pieaugusiem dzivniekiem: 20 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 1400 mg E vitamina un 20 mg
seléna), lietot 30 dienas pirms atneSanas, lai noverstu deficitu teliem.

Arstesana

Jaundzimusiem teliem: 4 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 280 mg E vitamina un 4 mg seléna),
atkartot p&c 7 dienam.

1-2 ned@lu veciem teliem: 5 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 350 mg E vitamina un 5 mg seléna),
atkartot péc 7 dienam.

Aitas

Profilakse
Jaundzimusiem jériem: 0,5 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 35 mg E vitamina un 0,5 mg seléna),
atkartot pec 5—7 dienam.
Jériem, vecakiem par 2 nedélam: 1 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 70 mg E vitamina un 1 mg
seléna), atkartot pec 5—7 dienam.

2



Grisnam aitam: 2,5-4 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 175-280 mg E vitamina un 2,5-4 mg
seléna), lietot 30 dienas pirms atneSanas, lai noverstu deficitu jériem.

Arstesana

1 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 70 mg E vitamina un 1 mg seléna), atkartot péc 5—7 dienam,
atkartoti var ievadit lidz pat 4 reizém.

Ciikas

Profilakse

Sivéniem: 0,03-0,1 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 2,1-7 mg E vitamina un 0,03-0,1 mg seléna).
Picaugusiem dzivniekiem: 1-3 ml zalu uz 25 kg kermena svara (atbilst 70-210 mg E vitamina un

1- 3 mg seléna uz 25 kg kermena svara), atkartot péc 7 dienam.

Arstesana

Sivéniem: 0,1 ml zalu vienam dzivniekam (atbilst 7 mg E vitamina un 0,1 mg seléna).

Pieaugusiem dzivniekiem: 2 ml zalu uz 25 kg kermena svara (atbilst 140 mg E vitamina un 2 mg
seléna uz 25 kg kermena svara).

Vaislas sivénmatém: 3—6 ml zalu uz 50 kg kermena svara (atbilst 210420 mg E vitamina un 3—6 mg
seléna uz 50 kg kermena svara), atkartot péc 7 dienam.

Izmantot sterilius instrumentus un stingri ievérot aseptikas principus (notirit vietu utt.).
Flakonu pirms lieto$anas labi sakratit.

Neievadit vairak par 15 ml viena un taja pasa injekcijas vieta.

Izmantot liela izméra adatu un injicét 1énam.

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

Akiitas seléna toksicitates simptomi var bt Sadi:

Liellopiem un aitam pardozéSana izpauzas ka nomakums, ataksija, dispneja, tahikardija un palielinats
paaugstinatas temperatiras risks, kam seko pastiprinata diuréze un caureja. Terminalie simptomi ir
cianotiskas glotadas, paplaSinatas acu zilites, meteorisms, muskulu vajums, prostacija un nave.

Cukam ir novérota anoreksija, vemsana, caureja, letargija, grilosanas, vajums, paréze, dispnoja,
prostracija, koma un p&c 1-2 dienam nave.

Intoksikacijas gadijuma veikt simptomatisku arstésanu. Janovers plausu taska un cirkulatorais kolapss.
4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana
Galai un blakusproduktiem:

- liellopiem: 14 dienas;

- cukam: 14 dienas;

- aitam: 30 dienas.

Nav registréts lictosanai dzivniekiem, kuru pienu paredzgéts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: seléns, kombinacijas.
ATKvet kods: QA12CE99

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Seléns un E vitamins (rac€miskais a-tokoferola acetats) darbojas papildino$a veida, aizsargajot Siinas
no peroksidu uzkrasanas, kas ir $inu degeneracijas un bojaejas c€lonis.



E vitamins ir taukos $kistoSs vitamins ar antioksidanta aktivitati. Tas nover§ §tinu membranas eso§o
polinepiesatinato taukskabju oksideSanos, tadgjadi noversot brivo radikalu un peroksidu veidosanos.

Seléns kermend ir nieciga daudzuma esoss elements, kas ietilpst peroksidu reducgjosa enzima
glutationa peroksidazes (GPx) sastava.

5.2 Farmakokinétiskie dati

E vitamins p&c intramuskularas ievadi$anas uzkrajas injekcijas vieta un lénam izdalas. S1ipasiba lauj
noteikt ta koncentraciju asinis un audos 1idz 20 dienam pec ievadiSanas, ka ar1 nosaka loti mainigas
Tmax vertibas (laiks I1dz maksimalas koncentracijas sasniegSanai), aitam no 7 Iidz 48 stundam. P&c
uzsiiksanas E vitamins noklist asinsrit€, savienojoties ar lipoprotemniem, un p&c tam 1€nam izkliedgjas
visos audos, uzkrajas audos un lénam izdalas no tiem. Sadi tiek nodrosinats ilgs atraganas laiks
organisma, kas aitam ir aprékinats apméram 47 stundas. Nonakot aknas, E vitamins tiek metaboliz&ts
oksidativa veida, un izveidotie konjugati tiek izvaditi galvenokart ar zulti un mazaka méra urina un
piena. E vitamina biopieejamiba ir loti atkariga no ievaditas zalu formas un mainas atkariba no
dzivnieku sugas — no 40% ciikam Iidz 51% aitam.

Seléns p&c intramuskularas vai subkutanas injekcijas tiek atri absorbéts, un maksimala koncentracija
asinis aitam un teliem ir noteikta no 1 Iidz 5 stundam p&c injekcijas. Koncentracijas samazinasanas
notiek divas fazgs, no kuram pirma ir visatraka un kuras laika tiek izvaditi apméram 50% no ievaditas
devas, bet otra faze ir 1énaka dzivniekiem, kuru bariba triikst seléna. ST 1pasiba lauj uzturét augstu
seléna Itmen1 20-28 dienas p&c ievadiSanas aitam un jeériem. Asinis seléns reducgjas uz ta hidrogenéto

formu, kas piesaistas plazmas protetniem. Tas var §kérsot placentu un tiek izvadits galvenokart urina
un féces, un neliela daudzuma izdalas piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Makrogola-15 hidroksistearats

Salsskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nemot véra vitaminu jutigumu pret oksid€josam vielam un pH izmainam, $is veterinaras zales nedrikst
lietot maisTjuma ar citam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat flakonu ar&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Il tipa oranzas krasas stikla flakoni ar brombutilgumijas aizbazni un lakotu aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeéri:




Kartona kastite ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

LABIANA Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona) Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0026

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/04/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Piegade: RecepsSu veterinaras zales.
IevadiSana: Ievada veterinararsta kontrolé vai uzraudziba.



