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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
INTROVIT-E-SELEN, solutie injectabila pentru bovine, ovine. caprine si porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
I'ml produs contine:
Substante active:
-Vitamina L (g-tocoterel acetat)....50 mg
-Selenitde sodiu..... ... 0,5 mg
Excipienti:
-Alcool benzilic.......0.01 ml

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila. de culoare galben-deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta: bovine(vitei). ovine. caprine si porcine

+.2. Indicatii pentru vtilizare:
Introvit-E-Selen este indicat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina E i/ sau
de scleniu la viter, ovine. caprine si porcine(distrofic musculara, encefalomalacie, diatesa
exudativa, tulburari reproductive).
L a purcet previne intoxicatia cu fier.,

4.3. Contraindicatii:
Nu sc administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active.

4.4, Atentionari speciale pentru ficcare specie tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare :
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:
A'se evita contactul divect cu pielea in timpul administrarii. in cazul autoinjectarii accidentale se
vaapela la medie caruia i sc va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventa yi gravitate) :
Pat i apard la uncle animale reactii la locul de administrare. Acestea sunt, de obicei, de naturd
tranzitoric si dispar in cdteva zile. Reactii de tip anafilactic au fost raportate ocaziona! dupa
administrarea acestui produs. intr-un astfel de caz. tratamentul simptomatic ar trebui sd fic in
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functie de caz,

4.7. Utitizare in perioada de gestatie, lactatic sau In perioada de ouat:
S-a demonstrat ca administrarea  de seleniu poate provoca efecte adverse asupra fertilitatii si
fetusilor,
Nu se utilizeaza la oile gestante. sunt posibile decese st avorturi.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme dc interactiune:
Pentru a evita intoxicatia cu fier la purcei. administrarea de Introvit- E-Selen ar trebui sd aiba loc
cel putin cu 24 de ore inainte de administrarea de fer,

4.9. Cantitifi de administeat si calea de administrare:
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata. in urmatoarele doze:
Vitel, caprine, ovine si purcei- = ml produs per 10 kg greutate corporala.
Porcine: . Fmi produs per 10 kg greutate corporala,
Administrarca sc poate repeta dupi 2 - 3 saptamani,

A nu se administra mai mult de 10 mi la porcine §i mai mult de 5 mi fa vitei, ovine si caprine la
locul de injectare. Pentru a se asigura o administrare corecta. greutatea corporala a antmalelor
trebuie determinata cat mai precis posibil.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Acest produs contine seleniu si nu trebuie sa fie supradozal.
Sc vor respecta dozele recomandale.

4.11, Timp de asteptare:
Zero zile o

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vitamine, alte combinatis

Cod ATC vet: QAT1JC

5.1, Proprietati farmacodinamice:
Seleniul si vitamina T functioneaza  in principal ca antoxidanti §i ca agenti anti radicali liberi,
in special pentru acizii grasi nesatura(i din fosfolipidele membranelor celulare.

Vitamina E este un antioxidant intracelular liposolubil. implicat in stabilizarea acizilor grasi
nesaturati. La impiedica formarea radicalilor fiberi toxici si oxidarca acizilor grasi nesaturati in
organism. Acesti radicali liberi sc pot forma in perioadele de boala sau stres din organism.
Seleniul este un nutrient esential pentru amimale. Seleniul este un component al enzimei
peroxidazei glutation, care joaca un rol important in protejarca celulelor de a distruge agentil
oxidanti. cum ar fi radicalii liberi sl acizii grasi nesaturati de oxidare.

Fxistd o interactiune complexi intre ceringele de seleniu si vitamina [ care se pot substitui partial
mentinand astfel integritatea celulara.




5.2, Particularitati farmacocinetice:

Dupd administrare vitamina E ajunge in sange, fiind predominant asociata cu beta-lipoproteine. |
Accasta este retinuta in ficat si alte tesuturi, cum ar fi tesutul cortexului cardiac. in grasime i in
tesutul renal. Cea mai mare parte este excretata prin bild. Restul paraseste corpul animalului prin ‘
Wi,

Dupa administrarca parenterald, seleniul este absorbit rapid de la locul injectiet si este distribuit
pe cale sanguind la toate {esuturile. Niveluri maxime de seleniu se ating in ficat. rinichi si tesutul
muscular.

Concentratiile tisulare incep sa scada dupid prima saptamana. dar clearance-ul din sange dureaza |
citeva saptamani. ‘

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor;
Alcool benzitic
Palisorbat 80
Acid clorhidric concentrat
Apa pentru preparate injectabile

6.2, Incompatibilitati majore:
In-absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produsc medicinale veterinare.,

6.3. Perioada de valabilitate:
Perivada de valabilitate a produsului medicinal veteriar asa cum este ambalat pentru vanzare:
N
S ant.

Perivada de valabilitate-a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare:
Ase pastra fa temperatura mai mica de 25 9C.
Dupa prima deschidere a se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8 °C).
A sc proteja de tumina,

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar:
[acoane din sticla bruna de tip 11 x 100 mi inchise cu dop bromobutilic si capsa de aluminiu,

0.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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Z.DETINATORUL AUTORIZATIEI DFE, COMERCIALIZARE
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

Olanda

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
160318

2. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEL
28.09.2016

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
07.2019

INTERDICTH PENTRU VANZARE, FLIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ETICHETARE

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla tip II x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Introvit-E-Selen, solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine si porcine

Vitamina E, selenit de sodiu

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:

Substante active:

-Vitamina E(o- tocoferol acetat)........ 50.0 mg

- Selenit de sodiu..... 0.5 mg

Excipienti:
-Alcool benzilic........ 0,01 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
S. SPECIITINTA
Bovine(vitei), ovine, caprine si porcine

6. INDICATII
Introvit-E-Selen este indicat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina E si / sau

de seleniu la vitei, ovine, caprine si porcine(distrofie musculard, encefalomalacie, diateza

exudativa, tulburari reproductive).
La purcei previne intoxicatia cu fier.

7. Cantititi de administrat si calea de administrare:
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:
Vitei, caprine, ovine si purcei: 2 ml produs per 10 kg greutate corporala.
Porcine: I ml produs per 10 kg greutate corporala.

Administrarea se poate repeta dupa 2 - 3 saptamani.

A nu se administra mai mult de 10 ml la porcine si mai mult de 5 ml la vitei, ovine si caprine la
focul de injectare. Pentru a se asigura o administrare corecta. greutatea corporala a animalelor

trebuie determinata cat mai precis posibil.
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8.  Timp de asteptare:
Zero zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

Dupa prima deschidere a se pastra in conditii de refrigerare(2 - 8 ° C)..
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare; cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITTII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”
A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8
5804 CG Venray

Olanda
16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie/Lot/numar



Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active.

6. REACTII ADVERSE
Pot sé apard la unele animale reactii la locul de administrare. Acestea sunt, de obicei, de
naturd tranzitorie si dispar in céteva zile. Reactii de tip anafilactic au fost raportate ocazional
dupa administrarea acestui produs. intr-un astfel de caz, tratamentul simptomatic ar trebui sa
fie in functie de caz.

7. SPECII TINTA
Bovine(vitei), ovine, caprine si porcine

8. Cantitd{i de administrat si calea de administrare:
Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:
Vitei, caprine, ovine si purcei: 2 ml produs per 10 kg greutate corporala.
Porcine: 1 ml produs per 10 kg greutate corporala.

Administrarea se poate repeta dupa 2 - 3 saptamani.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A nu se administra mai mult de 10 ml la porcine si mai mult de 5 ml la vitei, ovine si caprine la
locul de injectare. Pentru a se asigura o administrare corecta , greutatea corporala a animalelor

trebuie determinata cat mai precis posibil

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

Dupa prima deschidere a se pastra in conditii de refrigerare(2 - 8 © C).
A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 2 saptamani

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale: ,
A se evita contactul direct cu pielea in timpul administrarii. In cazul autoinjectdrii accidentale se
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PROSPECT

MfﬁbVIT-E—SELEN, solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine §i porcine

~NUMELE-§F ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE-COMERCIALIZARE SI1 A DETlNATORULUI
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinfitorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie werken 'De Adelaar' B.V.

Metaalweg 8
5804 CG Venray
Olanda

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Interchemie werken '‘De Adelaar’ Eesti AS

Vanapere tee 14
Viimsi, Harju county 74013
Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Introvit-E-Selen, solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine §i porcine
Vitamina E, selenit de sodiu

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substante active:

- Vitamina E (a-tocoferol acetat)........ 50.0 mg

- Selenitde sodiu...............................0.5 mg
Excipienti:

- Alcoolbenzilic.......ccccevverevinncnnen, 0,01 ml (10.5 mg)
4, INDICATII

Introvit-E-Selen este indicat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina E si / sau de seleniu la vitei, ovine, caprine gi
porcine (distrofie musculara, encefalomalacie, diateza exudativa, tulburari reproductive).
La purcei previne intoxicatia cu fier.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active.

6. REACTII ADVERSE
Pot s4 apari la unele animale reactii la locul de administrare. Acestea sunt, de obicei, de naturd tranzitorie si dispar in citeva zile.

Reactii de tip anafilactic au fost raportate ocazional dupa administrarea acestui produs. Intr-un astfel de caz, tratamentul simptomatic
ar trebui s fie in functie de caz.

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei), ovine, caprine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara sau subcutanata, in urmatoarele doze:

Vitei, caprine, ovine si purcei: 2 ml produs per 10 kg greutate corporala.

Porcine: I ml produs per 10 kg greutate corporala.

Administrarea se poate repeta dupi 2 - 3 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A nu se administra mai mult de 10 ml la porcine $i mai mult de 5 ml la vitei, ovine si caprine la locu! de injectare. Pentru a se asigura

0 administrare corecta , greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat mai precis posibil.
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10. TIMPDE ASTEPTARE 7
ro zile. Adelaar” by
Metaalweg 8

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se ldsa la iIndemaéna si vederea copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

Dupa prima deschidere a se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8 ° C).

/ Venray Holland
: +31(0)88 52 52 200

A se proteja de lumina.”



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista,

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

A se evita contactul direct cu pielea in timpul administrérii. in cazul autoinjectirii accidentale se va apela la medic cdruia i se va

prezenta prospectul sau eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

S-a demonstrat ca administrarea de seleniu poate provoca efecte adverse asupra fertilitatii si fetusilor.

Nu se utilizeazi Ia oile gestante, sunt posibile decese si avorturi.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Pentru a evita intoxicatia cu fier la purcei, administrarea de Introvit-E-Selen ar trebui s4 aibi loc cel putin cu 24 de ore inainte de

administrarea de fier.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Acest produs contine seleniu §i nu trebuie sa fie supradozat.
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati majore:

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

veterinare.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU ADESEURILOR, DUPA
CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2017

15. ALTE INFORMATI

Prezentare:
Flacoane din sticla bruna de tip IX x 100 ml, inchise cu dop bromobutilic si capsa de aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm s& contactai reprezentantul local al degindtorului
autorizatiei de comercializare:

SC Vet Diagnostic SRL
Str. Enache Ion Nr. 40, Sector 4, Bucuresti Romania 077090

Tel. 0040740194331; www.vetdiagnostic.ro






