A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Esvex injekcié A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldatos injekcio tartalmaz:

Hatéanyagok:  Vitamin E 150 mg
- Szelén (Nétrium-szelenit forméban) 0,5 mg

Segédanyagok: A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, juh, sertés

4.2 Terapias Javallatok célallat fajonként ' v

Szarvasmarha, juh: vazizom-elfajulasinak (fehérizom betegseg) €s sertés szizizom-elfajulasénak (szedersziv
betegség-mullberry heart disease), valamint maj- elfajulasanak megelézésére és kezelésére. Medddségi- és
reprodukcids zavarok megel6zésére és kezelésére. Altalaban az E-vitamin és a szelén hidnya okozta betegségek

: kezelesere

4.3 El]enjavallatok ,

M3j és tiidbelvaltozasokban szenvedo allatoknak nem adhaté.

Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagi(ai)val, vagy bérmely segédanyaggal (adjuvanssal) vagy
vivéanyaggal szembeni tilérzékenység esetén. . :

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapééolatos ovintézkedések )

Hasznalat el6tt alaposan felrdzand6.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések _
Az adagolast pontosan be kell tartani, mert a tuladagolt szelén toxikus lehet.

Az éllatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilénleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekci6zas, lenyelés esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a k
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és siilyossaga)
Nem ismertek.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Kizérélag a kezelést végz6 allatorvos javaslatéra, a terapias elény/kockazat gondos. merlegelesét kovetoen

alkalmazhatb.

4.8 Gyogyszerkﬁlcsiinhatésok és egyéb interakciok
Nem 4llnak adatok rendelkezésre. -
Fontosak lehetnek az 4llatok 4ltal elfogyasztott szelén tartalmi novények is.

4.9 Adagolas és alkalmaziasmé6d , )
Intramuszkuléris alkalmazésra, sziikség esetén 2 hét mulva megismételhets.

Juh, biardny:
Megel6zésre: 1 ml Esvex injekci6 A. U V. /15 ttkg
(150 mg E-vitamin és 0,5 mg szelén/ 15 ttkg, azaz 10 mg E-vitamin és 33 pg szelén / ttkg)
Kezelésre: 2 ml Esvex injekcié A.U.V. /15 ttkg
(300 mg E-vitamin €s 1 mg szelén / 15 ttkg, azaz 20 mg E-vitamin és 66 pg szelén / ttkg)
Juhok esetében javasolt a vemhesség idején, valamint
baranyoknak jsziilott korban két kezelés, 2 hét kiillonbséggel.
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Reprodukciés zavarok esetén: 2 ml Esvex injekcié A.U.V. /15 ttkg
(300 mg E-vitamin és 1 mg szelén /15 ttkg, azaz 20 mg E-vitamin és 66 pg szelén / ttkg)

Szarvasmarha, boriji:
Megelézésre: 1 ml Esvex injekcio A.U.V. /25 ttkg
(150 mg E-vitamin és 0,5 mg szelén / 25 ttkg, azaz 6 mg E-vitamin és 20 pg szelén / ttkg)
Kezelésre: 2 ml Esvex injekcio A.U.V./25 ttkg
(300 mg E-vitamin és 1 mg szelén / 25 ttkg, azaz 12 mg E vitamin €s 40 pg szelén / tkg)

Sertés (valamennyi korcsoportban):
Kezelésre: 1 ml Esvex injekcié A.U.V. /25 ttkg
(150 mg E-vitamin és 0,5 mg szelén / 25 ttkg, azaz 6 mg E-vitamin és 20 ug szelén / ttkg)
Kocaknak javasolt az ellés koriili id6szakban két kezelés, 2 hét kiilonbséggel.

Reprodukcids zavarok esetén: 5 ml Esvex injekcié A.U.V. /100 ttkg
(750 mg E-vitamin és 2,5 mg szelén /100 ttkg, azaz 7,5 mg E-vitamin és 25 pg szelén / ttkg)

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok )

A készitményt el6iras szerint alkalmazva tiiladagolas nem fordul el6.

Kérédzok: depresszio, ataxia, dyspnoea, tachycardia, hdemelkedés. Megnovekedett diuresis, hasmenés. Végsé

esetben cyanotikus nyalkahartyak, kitagult pupillak, felfuvodas, izom gyengeség, kimeriiltség, elhulls.

Sertések: anorexia, hanyas, hasmenes bégyadtsag, gyengeség, paresis, dyspnoea, kimeriiltség, kéma és elhullas
1-2 napon beliil.

Mérgezés esetén-tiineti kezelésként-B és C-vitaminok valamint metionin egyiittes adasa javasolt. -

A tiid6-6déma és a sokk kialakulasat feltétlen el kell keriilni.

4.11 Elelmezés-egészségii gyi varakozasi id6
Szarvasmarha, juh, sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépias csoport: szelén kombinaciéban

Allatgyogyaszati ATC kod: QA12CE99

A szelén és az a-tokoferol-acetdt egyiittesen védik a sejteket a peroxidok kumuldcitjatol, mely a sejtek
degeneraciojat és pusztulasat okozhatjak.

Az a-tokoferol-acetat antioxidans hatédssal bir6 zsirban 0ld6d6 vitamin. A sejtmembranok tobbszordsen telitetlen
zsfrsavait védi az oxidaciotol, ezzel akadalyozva meg a szabadgyokok és peroxidok képzédést. Felszivodésa utan
az E-vitamin a vérkeringésbe keriilve a B-lipoproteinekhez kotédik. Valamennyi szovetbe bediffundal, és a
zsirszovetben kumulalodik. A majban metabolizalodik, és elsésorban az epével iiriil, kisebb mértékben a
vizelettel és a tejjel. _

A szelén nyomelem, a glutation-peroxiddz enzim része, mely a peroxidok szdménak csokkenéséért felel6s. A
szelén a vérplazma proteinekhez kotddik. Atlépheti a placentat, elsésorban a vizelettel és a bélsarral iiriil, kisebb
mértékben a tejjel.

6. ~ GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Poliszorbat 80 ’
Etilalkohol

Viz parenteralis célra ad 100,0 ml

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok /
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mas
- készitménnyel.

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam : ~

A kereskedelmi csomagoldsi dllatgyogyaszati keszmneny felhasznalhaté: 3 évig.
A kézvetlen csomagolés els6 felbontédsa utén azonnal felthasznalandé! »

6.4  Kiilonleges tarolasi el§irdsok
8-15°C kozott, szaraz helyen, kozvetlen napfénytél védve tarolandé. Fagyastol ovni kell.
Az eredeti csomagolasban tarolandé, hogy a fénytdl, nedvességtél védjiik.
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6.5 Csomagolas (a tartaly jellege, kiszerelési egységek)
100 ml-es gumldugés FLIP-OFF kupakka] lezart steril, attetsz6 polipropilén flakon paplrdobozban

6.6 A fel nem hasznilt dllatgyégydszati készitmény vagy a készitménybdl szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyégyészati készitményt, valamint az allatgyogyészati keszmnenyekbé] szarmazo

hulladék anyagokat a helyi hat6sagi ko vetelményeknek megfelelen kell megsemm1s1ten1

Az Esvex inj. A.U.V. nem keriilhet természetes vizekbe.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
S.P. Veterinaria S.A. ‘ Ctra. Reus-Vinyols km 4,1 43330 Riudoms, Spanyolorszag

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3278/1/12. NEBIH ATI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
2005. 4prilis 12. /2012. december 28.

A SZOVEG ELLENéRZﬁSENEK DATUMA
2012. december 28.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZ ALAS
VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.




