SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU (SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HYDROVIT E+Se injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

Ucinné latky:
Tocoferoli alfa acetas 30 mg

Natrii selenis anhydricus 2,2 mg

Pomocne latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Zltozeleny, opalizujuci az slabo zakaleny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh
Jahnata, mladé ovce, kravy, tel’ata, Zriebata, ciciaky.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Prevencia a liecba retencie sekundin, svalova slabost’, tremor a ulahnutie krav po porode. Znizena
plodnost’ hovéddzieho dobytka a oSipanych.

Slabost’ po dyzentérii oSipanych.

Prevencia a terapia nutri¢nej svalovej dystrofie mladych oviec, jahniat, teliat, ciciakov a Zriebit.
Prevencia uhynu oviec pred bahnenim a prezivanie jahniat pred odstavenim.

Prevencia a liecba d’alSich chor6b zapri¢inenych karenciou vitaminu E a selénu.

4.3. Kontraindikacie
Nie st zname.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred hromadnou aplikaciou urobit’ biologicky pokus. Pri alergickych prejavoch podat
antihistaminikum.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

e Vydaj lieku je viazany na predpis veterinarneho lekara, aplikovat ho smie len veterinarny
lekar (odborne sposobila osoba).

e Ku kontaktu pouzivatela s lickom modze dojst’ len pri nehode; rozbitie lickovky a vyliatie
obsahu alebo pri neopatrnej manipulacii s injekciou pri aplikacii, pricom ddjde k samoinjikacii
lieku.

e  Pri kontakte substancie s kozou je vhodné postihnuté miesto omyt’ vodou a mydlom.

e Pri kontakte substancie s o€ami nadvihnite vieCko postihnutého oka a celé oko vymyvajte
vodou minimalne 15 mintt. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e  Pri samoinjikécii vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neziaduce u¢inky, znasanlivost’ lieku sa sledovali po jednorazovom podani terapeutickej davky a
dvojnasobnej terapeutickej davky u rozliénych druhov zvierat. Neboli zistené neziaduce ucinky
lieku.

4.7. Pouzitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Liek pdsobi priaznivo na graviditu a tieZ je lepsi priebeh laktacie, ked’ze sa po jeho podani
znizi vyskyt mastitid.

Vitamin E priaznivo p6sobi na graviditu i laktaciu zvierat.

Tym, Ze selén prechadza placentarnou barierou, pri podani dostatocného mnozstva Se
dospelym zvieratdm je hladina Se v krvi mlad’at dostato¢nd na zabranenie vzniku nutri¢nej
svalovej degeneracie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
U novorodenych prasiat nepodavat’ sicasne parenterdlne lieky obsahujuce zelezo.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Mnozstvo lieku
Druh zvierat’a lie¢ebno-ochranné podanie lieCebné podanie
Jahna do 3 tyzdnov * 1 ml 2ml
Jahna od 3 tyzdnov * 2ml 4 ml
Tela, mlady dobytok, Zriebd 10 ml/100 kg z.hm. 20 ml/100 kg z.hm.
Krava 3 tyZzdne pred otelenim 20 ml pro toto -
Ciciak * * 0,1 ml/1 kg z.hm. 0,2 ml/1 kg z.hm.

Pozn: podla potreby podanie opakovat’ po 5-7 dioch.

*V oblastiach deficitu selénu v potrave zvysit’ lie¢ebné podanie o 1-2 ml.

** Pre moznost’ predavkovania pri nepresnom davkovani ciciakom a jahnatam,
treba pouzit’ injekénu striekacku s presnostou davkovania 0,1 ml.

Davkovanie je potrebné presne dodrziavat’.

Sposob podania: Intramuskuldrne do krku, alebo subkutanne za lopatku po predchadzajice;j
dokladnej dezinfekcii miesta vpichu.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Vitamin E je relativne netoxicky. Horné bezpecné limity st priblizne 100 — nasobkom nutri¢nych
poziadaviek u vac¢Siny druhov zvierat. Extrémne vysoké davky sposobia poruchy rastu, kalcifikacie
kosti, retikulocytozu, zniZzenie hematokritu a iné zmeny. Antidota nie s zname.

Opatrnost’ pri davkovani pre obsah selénu v lieku. Nadbytocné mmnoZzstvo moéze vyvolat' stav
korelujuci s priznakmi otravy tazkym kovom.

4.11. Ochranné lehoty
Maiso a organy 7 dni, mlieko bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminovo-mineralny liek.

ATC vet. kéd: QA11JB

Ide o spojenie ucinku aktivneho tokoferolu pri jeho nedostatku a stopového prvku selénu.
Kombinaciou sa docieli vyrazne efektivny uc¢inok najma pri svalovych dystrofiach zvierat.

Mechanizmus u¢inku

Tokoferol je antioxidanou latkou pdsobiacou ako regulacny a spojovaci ¢lanok medzi dvoma
dolezitymi latkovymi procesmi: dychanim a oxida¢nou fosforylaciou. Selén je zakladnou zloZkou
glutationového enzymatického systému. Ako hlavny stopovy prvok, svojou funkciou je tzko spojeny
s funkciou vitaminu E. Selén je vnutri bunky biologickym synergistom tokoferolu. Antioxidacna
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uloha vitaminu a selénu ma vel’ky vyznam pri ochrane pecene pred hydroperoxida¢nym posobenim,
ked’ sa vyrazne znizi syntéza mnohych zloziek v imunologickych reakciach.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tokoferoly reguluji oxidacné procesy tela. Vitamin E, ako biologické antioxidans, stabilizuje
reaktivne dvojné vdzby v nenasytenych mastnych kyselinach. Tieto kyseliny zaclenené do
fosfolipidov tvoria dolezity Strukturalny prvok bunkovych membran. Vitamin E inhibuje tvorbu
lipoperoxidov tym, Ze znizuje reaktivitu peroxidovych radikalov, a tak vlastne zabraiiuje poskodeniu
bunkovych stien. Tu je ucinok vitaminu E dopliiovany selénom, ktory je potrebny pre glutation
peroxidazu, ked’Ze katalyzuje redukciu vol'nych radikalov glutationom.

Selén je funk¢nou zlozkou tzv. faktoru 3, t.j. latky, ktord pri diete deficientnej na vitamin E a sirne
aminokyseliny dokdze zabranit’ vzniku pecenovej nekrozy.

Selén je dolezity faktor u oviec, prasiat, hovddzieho dobytka a d’alSich Zivo¢isnych druhov. Vyskytuje
sa vo vSetkych bunkach a tkanivach, a to v rozli¢nych koncentraciach, ktoré zavisia aj od obsahu
selénu v krmive.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Za normalnych podmienok su tokoferoly l'ahko absorbované z ¢reva po hydrolyze v intersticialnej
mukdze. Vicsina vstrebaného mnoZzstva sa prejavi v lymfe ako volny alkohol, odkial’ sa rychlo
distribuuje do vsetkych tkaniv. Pritomnost’ tukov a zI¢e v c¢revnom obsahu ulahCuje absorpciu.
Prechadza placentarnou bariérou.

Pri sledovani biologickej dostupnosti rozli¢nych foriem tokoferolov sa zistila u oviec najvyssia hladina
plazmového tokoferolu (P<0,01) po injekénom podani D-alfatokoferolu.

Parenteralne podany tokoferol a selén gravidnym ovciam vyuZije organizmus vo vysSej miere ako z
krmiva.

Tokoferol acetat sa pomaly vylucuje do ZICe, zvySok do mocu vo forme metabolitov. Uskladnuje sa
vo vSetkych telovych tkanivach, ale najmé v peceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Polysorbatum 80 (Polysorbat 80)
Agqua pro iniectione (Voda na injekciu)

6.2. Inkompatibility
Nepodavat’ stiCasne parenteralne lieky obsahujuce Zelezo.

0.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po 1. otvoreni vnutorného obalu: 28 dni, pri skladovani v chladnicke pri teplote 2-8
°C.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 250C.

Chréanit pred svetlom.

Uchovéavat’ mimo dosahu deti.

Po 1. otvoreni uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2-8°C.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal: liekovky zo skla 1. hydrolytickej triedy, gumové zatky, hlinikové uzavery, pisomna
informécia pre pouzivatel'a ku kazdému baleniu.

Vonkajsi obal: papierova skladacka.

Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml.
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6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: 0421/37/7419 759

Fax : 0421/37/7419 758

e-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO
Reg.¢. SR: 96/016/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum registracie SR: 25.06.2001
Datum predlZenia registracie: 24.05.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<I’JDA,JE, KTORE ,MAJI'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Skladac¢ka 50 ml (100 ml, 200 ml, 250 ml)

|1 NAZOV LIEKU

HYDROVIT E+Se injekény roztok

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuije:

Ucinné latky:
Tocoferoli alfa acetas 30,0 mg
Natrii selenis anhydricus 2,2mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

4. VELKOST BALENIA

50 ml (100 ml, 200, 250 ml)

5. CIECOVY DRUH

Jahnat4, mladé ovce, kravy, tel’atd, Zriebita, ciciaky.

Davkovanie:
Mnozstvo lieku

Druh zvierata liecebno-ochranné podanie liecebné podanie
Jahna do 3 tyzdnov 1ml 2 mi
Jahna od 3 tyzdnov 2mi 4 ml
Tel’a, mlady dobytok, Zriebé 10 ml/100 kg z.hm. 20 ml/100 kg Z.hm.
Krava 3 tyzdne pred otelenim 20 ml pro toto -
Ciciak 0,1 ml/1 kg z.hm. 0,2 ml/1 kg z.hm.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania: Intramuskularne do krku, alebo subkutanne za lopatku po predchadzajtcej
dokladnej dezinfekcii miesta vpichu.

| .8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a organy 7 dni, mlieko bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep
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10  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po 1. otvoreni vnutorného obalu: 28 dni, pri skladovani v chladnicke pri teplote 2-8
°C.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévat pri teplote do 259C.
Chréanit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis

14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CiISLO

96/016/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN: 50 ml: 8586006801800
EAN: 100 ml: 8586006800681
EAN: 200 ml: 8586006801817
EAN: 250 ml: 8586006801824
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa 50 ml (100 ml, 200 ml, 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HYDROVIT E+Se injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml lieku obsahuje:

Ucinné latky:

Tocoferoli alfa acetas 30 mg
Natrii selenis anhydricus 2,2 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml (100 ml, 200 ml, 250 ml)

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Déavkovanie:
Mnozstvo lieku

Druh zvierata lieCebno-ochranné podanie lieCebné podanie
Jahna do 3 tyzdnov 1ml 2 mi
Jahiia od 3 tyZdiiov 2ml 4 ml
Tel’a, mlady dobytok, Zriebé 10 ml/100 kg z.hm. 20 ml/100 kg Z.hm.
Krava 3 tyzdne pred otelenim 20 ml pro toto -
Ciciak 0,1 ml/1 kg z.hm. 0,2 ml/1 kg z.hm.

Intramuskuléarne do krku, alebo subkutanne za lopatku po predchadzajucej dokladnej dezinfekcii
miesta vpichu.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy 7 dni, mlieko bez ochrannej lehoty.

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po 1. otvoreni vnutorného obalu: 28 dni, pri skladovani v chladnicke pri teplote 2-8
°C.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA* |

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HYDROVIT E+Se injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

PHARMAGAL spol.s r.0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HYDROVIT E+Se injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml lieku obsahuje:

Ucinné latky:

Tocoferoli alfa acetas 30 mg

Natrii selenis anhydricus 2,2mg

Pomocné latky:

Polysorbat 80, voda na injekciu

4. INDIKACIE

Prevencia a lie¢ba retencie sekundin, svalova slabost’, tremor a ulahnutie krav po porode. Znizena
plodnost’ hovédzieho dobytka a osipanych.

Slabost’ po dyzentérii oSipanych.

Prevencia a terapia nutri¢nej svalovej dystrofie mladych oviec, jahniat, teliat, ciciakov a Zriebit.
Prevencia uhynu oviec pred bahnenim a prezivanie jahniat pred odstavenim.

Prevencia a lie¢ba d’alSich chorob zapric¢inenych karenciou vitaminu E a selénu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky, znasanlivost’ lieku sa sledovali po jednorazovom podani terapeutickej davky a
dvojnésobnej terapeutickej davky u rozlinych druhov zvierat. Neboli zistené neziaduce ucinky
lieku.

7. CIELOVY DRUH
Jahnata, mladé ovce, kravy, tel’ata, zriebita, ciciaky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Mnozstvo lieku
Druh zvierat’a lieCebno-ochranné podanie lieCebné podanie
Jahna do 3 tyzdnov * 1ml 2ml
Jahna od 3 tyzdnov * 2 mi 4 ml
Tel'a, mlady dobytok, Zrieba 10 ml/100 kg Z.hm. 20 ml/100 kg z.hm.
Krava 3 tyzdne pred otelenim 20 ml pro toto -
Ciciak * * 0,1 ml/1 kg z.hm. 0,2 ml/1 kg z.hm.

Pozn: podla potreby podanie opakovat’ po 5-7 diioch.

*V oblastiach deficitu selénu v potrave zvysit’ lie¢ebné podanie o 1-2 ml.

** Pre moznost’ predavkovania pri nepresnom davkovani ciciakom a jahnatam,
treba pouzit’ injek¢énu striekacku s presnostou davkovania 0,1 ml.

Davkovanie je potrebné presne dodrziavat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Hydrovit E+Se injekény roztok



Sposob podania: Intramuskularne do krku, alebo subkutanne za lopatku po predchadzajice;j
dokladnej dezinfekcii miesta vpichu.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a organy 7 dni, mlieko bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Nepouzivajte po uplynuti doby pouziteInosti uvedenej na etikete.

Cas pouzitelnosti po 1. otvoreni vnutorného obalu: 28 dni, pri skladovani v chladni¢ke pri teplote
2-8 °C.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

e Pred hromadnou aplikaciou urobit’ biologicky pokus. Pri alergickych prejavoch podat
antihistaminikum.

o Vydaj lieku je viazany na predpis veterinarneho lekara, aplikovat ho smie len veterinarny
lekar (odborne sposobila osoba).

e Ku kontaktu pouzivatela s lickom moze dojst’ len pri nehode; rozbitie liekovky a vyliatie
obsahu alebo pri neopatrnej manipulacii s injekciou pri aplikacii, pricom dojde k samoinjikacii
lieku.

o  Pri kontakte substancie s koZou je vhodné postihnuté miesto omyt’ vodou a mydlom.

e Pri kontakte substancie s o¢ami nadvihnite viec¢ko postihnutého oka a celé oko vymyvajte
vodou minimalne 15 minut. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e  Pri samoinjikacii vyhl'adajte lekarsku pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi miestnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Liekové interakcie:

U novorodenych prasiat nepodavat’ suCasne parenterdlne lieky obsahujuce zelezo.
Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml.

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

Reg. ¢. SR: 96/006/01-S
EAN: 50 ml: 8586006801800
EAN: 100 ml: 8586006800681

EAN: 200 ml: 8586006801817
EAN: 250 ml: 8586006801824
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