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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SELEVIT ADULTOS, 75 mg/ 0,75 mg/ml, emulsie injectabila pentru bovine, oi, c\apre si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

DL-alfa-tocoferol acetat (vitamina E) .......c.c....ooveeiiieeeeireieeeeeennn, 75 mg/ml
Seleniu (ca selenit de sodiu pentahidrat) ...........cooveveveeeeeeeeieeeeeereeann, 0,75 mg/ml
Excipienti:
Compozitia calitativi a Compozitia cantitativa, daca
excipientilor si a altor aceasta informatie este
constituenti esentiala pentru administrarea
corecta a produsului medicinal
veterinar

Ulei de ricin polioxil 35
Polisorbat 80
Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabila de culoare galbena, usor opalescenta

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, oi, capre si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul se recomanda la bovine, oi, capre si porci pentru prevenirea si tratamentul carentelor in
seleniu si vitamina E manifestate prin distrofie musculara la bovine, oi si capre si prin boala
cordului muriform si/sau hepatoza dietetica la porci.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Nu este cazul. "

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale:

r4
in caz de au_!;qff{jectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la vitamina E si seleniu trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de unica folosinti si ochelari de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Rare Reactii de tip anafilactic

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Iritatie la locul injectiei

(<1 animal / 10 000 de animale Durere la locul injectiei
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Sulful agraveaza carenta de seleniu.
3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza intramuscular sau subcutanat, astfel:
La bovine: 0,6 -1,2 ml/ 15 kg greutate corporala. In caz de necesitate, se recomanda repetarea
dozei dupa 2-4 sdptaméani.
La oi si capre:
- miei §i iezi cu varsta peste doud saptaméni: 1 ml /15 kg greutate corporala.
- oi si capre (pentru prevenirea deficientei de vitamina E si seleniu la miei si iezi):
1,2 ml /15 kg greutate corporala, dupd luna a treia de gestatie.
La porci:
- purcei intircati: 1 ml/15 kg greutate corporala.
- scroafe (pentru prevenirea deficientei de vitamina E si seleniu la purcei sugari): 1,2 ml /15 kg
greutate corporala.




A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
A nu se administra mai mult de 15 ml produs in acelasi loc de injectare.

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat mai
precis posibil.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Rumegatoare: Depresie, ataxie, dispnee, tahicardie si crestere a temperaturii. Ulterior, apar
cresterea diurezei si diaree. Simptomele terminale sunt mucoase cianotice, pupile dilatate,
sldbiciune musculard, timpanism, inactivitate si moarte.

Porci: Anorexie, diaree, letargie, miscari nesigure, slabiciune, pareza, dispnee, inactivitate,
coma si moarte dupi 1-2 zile.

In caz de intoxicatie tratamentul este simptomatic. Trebuie si gestionati edemul pulmonar si
socul circulator.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 30 zile.

Porci, oi si capre: 14 zile.

Nu se utilizeaza pentru animalele care produc lapte pentru consum uman.

4 INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QAI12CE99

4.2. Farmacodinamie

Seleniul si alfa-tocoferol acetatul actioneaza in mod complementar, protejand celulele impotriva
acumuldrii de peroxizi, care au efecte nocive, ducind la degenerare celulara.

a- tocoferol acetat este o vitamina liposolubild cu actiune antioxidativa. Aceasta previne
oxidarea acizilor grasi polinesaturati din membrane, impiedicind astfel formarea radicalilor

liberi si a peroxizilor.

Seleniul este un oligoelement care face parte din enzima glutation peroxidaza, enzimi care
contribuie la reducerea peroxidazei.

4.3. Farmacocinetici
Dupa ce este absorbitd, vitamina E intra in sistemul circulator si se combind cu 3 lipoproteinele.

Aceasta se raspandeste 1n toate tesuturile, acumuldndu-se in tesutul adipos. Este metabolizati in
ficat si este excretatd in principal in bila §i intr-o masurd mai mica in urin si lapte.



Seleniul se combina cu proteinele plasmatice. Poate trece bariera placentara si este eliminat mai
ales prin urini;'-§i fecale, si intr-o masurd mica in lapte.

5. INFOljl?’IATII FARMACEUTICE
A /,
5.1. Incomp;ﬁibilitﬁti majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat si racoros.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip II de culoarea topazului care contin 100 mi sau 250 ml, inchise cu dop
de cauciuc bromobutilic si capac de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI  AUTORIZATIEI = AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.
7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150386

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



09.03.2005 .
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI :

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



‘INFORMATI:I CARE. TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

v
CUTIE DE CARTON
5

if
/i

1. DENGNIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

v o
SELEVIT ADULTOS, 75 mg/ 0,75 mg/ml, emulsie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

DL-alfa-tocoferol acetat (vitamina E) .......c.ccooovviimmnniiiinnn 75 mg/ml
Seleniu (ca selenit de sodiu pentahidrat ) ... 0,75 mg/ml]

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECH TINTA

]

Bovine, oi, capre si porci.

|5.  INDICATII

|

Produsul se recomanda la bovine, oi, capre si porci pentru prevenirea si tratamentul carentelor in

seleniu si vitamina E, manifestate prin distrofie musculara la bovine, oi si capre si prin boala

cordului muriform si/sau hepatoza dietetica la porci.

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular sau subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine: 30 zile.

Poreci, oi si capre: 14 zile.

Nu se utilizeaza pentru animalele care produc lapte pentru consum uman.

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.
A se pistra in Joc uscat si racoros.



| 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

{ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —’

Numai pentru uz veterinar

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

| 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
150386

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

3

Flacoane din sticla de tip IT x 100 ml sau 250 ml.

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“SELEVIT ADULTOS, 75 mg/ 0,75 mg/ml, emulsie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

DL-alfa-tocoferol acetat (vitamina E) ........cccovviiiminniniiiiininiienees 75 mg/ml
Seleniu (ca selenit de sodiu pentahidrat ) .......cccooeiimniiiinnnineinnens 0,75 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre $i porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular sau subcutanat.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine: 30 zile.

Porci, ot si capre: 14 zile.

Nu se utilizeaza pentru animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.
A se pastra 1n loc uscat si racoros.

‘j. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

i‘
. N

1. Denumiyea produsului medicinal veterinar
b
SELEVIT ADUﬁ,}T 0S, 75 mg/ 0,75 mg/ml, emulsie injectabila pentru bovine, oi, capre si porci
&
2. Co»prf)ozii,:ie
VS'u‘.bstan;e active:
DL-alfa-tocoferol acetat (vitamina E) 75 mg/ml
Seleniu (ca selenit de sodiu pentahidrat)0,75 mg/ml
Emulsie injectabila de culoare galbena, usor opalescenta

Excipienti:

3. Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci

4.  Indicatii de utilizare

Produsul se recomanda la bovine, oi, caprine si porcine pentru prevenirea si tratamentul
carentelor in seleniu si vitamina E, manifestate prin distrofie musculara la bovine, ot si capre si
prin boala cordului muriform si/sau hepatoza dietetica la porci.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu hiperesensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale:

fn cazul unei auto-injectiri accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la vitamina E si seleniu trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de unic folosinta si ochelari de protectie.



Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie N

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sulful agraveazi carenta de seleniu.

Supradozare:

Rumegitoare: Depresie, ataxie, dispnee, tahicardie si crestere a temperaturii. Ulterior, apar
cresterea diurezei si diaree. Simptomele terminale sunt mucoase cianotice, pupile dilatate,
slabiciune muscular, timpanism, inactivitate si moarte.

Porci: Anorexie, diaree, letargie, misciri nesigure, slabiciune, pareza, dispnee, inactivitate,
comd si moarte dupa 1-2 zile.

In caz de intoxicatie tratamentul este simptomatic. Trebuie si gestionati edemul pulmonar i
socul circulator.

e gt

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Rare Reactie de tip anafilactic

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Iritatie la locul injectiei

(<1 animal / 10 000 de animale Durere la locul injectiei
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati maj intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ciitre detinitorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza intramuscular sau subcutanat, astfel:
La bovine: 0,6 -1,2 ml/ 15 kg greutate corporala. In caz de necesitate, se recomanda repetarea
dozei dupd 2-4 saptimani.
La oi si capre:
- miei §i iezi cu varsta peste doud saptamani: 1 ml /15 kg greutate corporala.
- oi §i capre (pentru prevenirea deficientei de vitamina E si seleniu la miei si iezi):
1,2 ml /15 kg greutate corporala, dupa luna a treia de gestatie.
La porci:
- purcei intdrcati: 1 ml/15 kg greutate corporala.




- scroafe (pentru prevenirea deficientei de vitamina E si seleniu la purcei sugari): 1,2 ml
/15 kg greutate corporala.

9. = Recomamiari privind administrarea corectd

!

A se agita bine_ffflaconul inainte de utilizare.

A un se administra mai mult de 15 ml produs in acelasi loc de injectare.

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat mai
precis posibil.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine: 30 zile.

Porci, oi si capre: 14 zile.

Nu se utilizeaza pentru animalele care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat si racoros.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe etichetd dupd Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150386

Flacoane cul00 ml sau 250 ml.
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada 16
28004 MADRID

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida Del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET Srl
+40722347218
toni@deavet.ro



