PAKKAUSSELOSTE

Selevitan vet. 50 mg/ml+0,6 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
Pharmaxim AB
Orjaleden 48

261 51 Landskrona
Ruotsi

Erdnvapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bela-Pharm GmbH & CoKG

Lohner Strafle 19

D-49377 Vechta

Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Selevitan vet. 50 mg/mH0,6 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
1 ml sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:

all-rac-o-tokoferoliasetaattia 50 mg

natriumseleniittid, joka vastaa 0,6 mg:aa seleenid (Se*")

Apuaineet:

Sorbiinihappo
Butyylihydroksitolueeni
Sitruunahappo, vedeton
Natriumhydroksidi
Makrogoliglyserolirisimioleaatti
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

4. KAYTTOAIHEET

Eldinten seleeni- ja/tai E-vitamiinipuutteen ehkaisy ja hoito (esim. lihasrappeuma sioilla, vasikoilla ja
lampailla).

5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunneta. Katsokohta 12.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita eiole mainittu tissé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.



7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, lammas ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta, lammas ja sika: 1 ml/20 painokiloa.
Antotapa: lihakseen.

Koko ryhméd, jossa sairaustapaus havaitaan, on hoidettava. Suositellut annokset ovat kerta-annoksia.
Annos voidaan tarvittaessa uusia viikkon kuluttua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA
Nolla vrk.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Eilastennékyville eikd ulottuville.
Séilytd alle 25 °C suoralta
auringonvalolta suojattuna.

Ei saa kéyttda etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivimadranjilkeen.
Erddntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika: 4 vikkoa.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:
Noudatettava ohjeannosta mahdollisen seleenitoksisuuden vélttimiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Ei erityisid varotoimenpiteiti.

Tineys ja laktaatio:
Voidaankayttds tineyden ja laktaation aikana.

Ylannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalidkkeet):

Seleeni on suurina annoksina myrkyllistd ja voi johtaa kuolemaan. Suuremmat seleeniannokset kuin 1
mg/kg voivat aiheuttaa horjuvaa kévelyd, poikkeavan ruumiinasennon, ripulia, vatsakipua, pulssin ja
hengityksen tihenemistd ja vaahtoavaa vuotoa sieraimesta. Ota yhteys eldnlddkdriin, jos epdilet
yliannostusta.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEENTAI
JATEMATERIAALINHA VITTAMISEKSI

Kayttdmaitti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksiapteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
30.10.2023

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL FOR

Selevitan vet. 50 mg/ml+0,6 mg/ml injektionsviitska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare avgodkinnande for forsiljning:
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

Tillverkare ansvarig for frislippande avtillverkningssats:
Bela-Pharm GmbH & CoKG

Lohner Straf3e 19

D-49377 Vechta

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Selevitan vet. 50 mg/mH0,6 mg/ml injektionsvitska, 16sning

3. DEKLARATION AVAKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
all-rac-o-Tokoferylacetat 50 mg
Natriumselenit, motsvarande Se** 0,6 mg

Hjalpamnen:

Sorbinsyra
Butylhydroxitoluen
Citronsyra, vattenfri
Natriumhydroxid
Makrogolglycerolricinoleat
Vatten for injektionsvatskor

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For forebyggande ochbehandling avselen- och/eller E-vitaminbrist hos djur (t.ex.
muskeldegeneration hos svin, kalv och lamm).

5.  KONTRAINDIKATIONER
Inga.
6. BIVERKNINGAR

Inga kénda biverkningar. Se punkt 12.



Omdu observerarallvarliga biverkningar eller andra effekter sominte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Svin, farochnotkreatur.

8. DOSERINGFOR VARJ E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur, far ochsvin: 1 ml/ 20 kg kroppsvikt.
Administreringssatt: intramuskuldr injektion.

Heladen grupp i viken sjukdomsfall harkonstaterats bor behandlas. Rekommenderade doser ar
engdngsdoser. Vid behov kan doseringen upprepas efter en vecka.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas medandra
veterindrmedicinska likemedel

10. KARENSTID
Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- ochrackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvindinte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dageni
angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 4 veckor.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktishetsatgérder for djur:
Bor doseras enligt anvisningar forattundvika selentoxicitet.

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Kangestill driktiga och digivande djur.

Overdosering (symptom, akuta atedrder motgift):

Selen ar giftigt vid hoga doser med risk for fatal utkomst. Symtom sa som ostadig gang, onormal
kroppsstélining, diarré, buksmarta, 6kad puls och andning och skummande ndsflode kan ses vid doser
over 1 mg/kg avselen. Kontakta veterindr vid misstanke om dverdosering.




13. SZ‘_%RSKILDA F(")RSIKHGHETSATG__ARDER FORDESTRUKTION AVEJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastasiavloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner sominte lingre anvinds. Dessa atgdrder ér till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.10.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



