SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VITA E SELEN injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Tocoferoli alfa acetas 25 mg
Natrii selenis 2,2mg

(odpovida 1 mg selenium)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg
Dihydrat dinatrium-edetatu 0,221 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Slabé opaleskujici roztok.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot (telata, mlady skot, kravy), jehiiata a selata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Prevence a terapie onemocnéni souvisejicich s karenci vitaminu E a selenu, zejména svalové dystrofie
u mlad’at hospodarskych zvifat; pfiznivy vliv na reprodukci krav.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Pred aplikaci je tfeba provéfit predchazejici 1é¢bu (pripravky s obsahem selenu, suplementy krmné
davky, lizy s obsahem selenu apod.), aby nedoslo ke kumulaci selenu.

Pted hromadnou aplikaci je tfeba provést zkousku snédSenlivosti u 20 % zvifat ze stada. Pozorovaci
doba je 24 hodin.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Lidé se znamou precitlivélosti na seleniCitan sodny (nebo jeho dalsi soli), vitamin E nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé¢ nahodného kontaktu pfipravku s kGzi ihned oplachnéte zasazené misto proudem vody
a odstrarite kontaminovany odév, ktery je v kontaktu s pokozkou.

Pfi nakladani s veterindrnim 1éCivym pfipravkem zvlast¢ pii opakované aplikaci (napf. ve
velkochovech) by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

V ptipadé zasaZzeni o¢i vyplachnéte o¢i dostateénym mnozstvim pitné vody.

Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.




Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po nahodném samopodani injekce mize dojit K anafylaktické reakci. Anafylaktické reakce, z nichz
nekteré mohou byt fatalni, byly hldSeny u zvifat, kterym byla poddna injekce S vitaminem E
a selenem.

Veterinarni léCivy pfipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Castym nezadoucim téinkem u telat miize byt bolest a edém v misté injekéniho podani.

Mezi neobvyklé nezadouci ucinky patii bolest v misté injekéniho podani u krav.

U telat miize byt pozorovana apatie, ptechodn¢ tachykardie, polypnoe a horecka. U jehnat edém v
miste injekéniho podani.

Ve vzacnych ptipadech, zejména u krav a mladého skotu, mohou byt pozorovany edém a erytém v
misté injekéniho podani, zvySena teplota a sniZzeny apetit.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Podani piipravku v obdobi biezosti a laktace je mozné.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Protektivné ptisobi soucasné podavani selenu s aminokyselinami (Met, Cys, L-Lys), vitaminem C a E.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Jednorazové intramuskuldrni podani do svaloviny krku.

Druh zvifete Davka - preventivni | Davka - terapeuticka
jehné do 3 tydnti stafi 1 ml pro toto 2 ml pro toto
jehné od 3 tydnti stafi 2 ml pro toto 4 ml pro toto
tele, mlady skot 10 ml/100 kg z. hm. 20 ml/100 kg Z. hm.
sele 1 ml/ 10 kg z. hm. 2 ml/ 10 kg z. hm.
kréva (3 tydny pted otelenim) 20 ml pro toto

Obecna davka pro mlad’ata hospodatskych zvirat (jehné, tele, mlady skot, sele): preventivné 0,1 ml
pfipravku/kg z. hm., tj. 2,5 mg vitaminu E a 0,22 mg seleni¢itanu sodného, terapeuticky 0,2 ml
ptipravku /kg z. hm., tj. 5 mg vitaminu E a 0,44 mg selenicitanu sodného.

Obecna davka pro kravu: 0,04 ml ptipravku/kg Z. hm., tj. 1 mg vitaminu E a 0,088 mg seleni¢itanu.
Velké aplikaéni objemy rozd¢lte na vice mist injekéniho podani.

Zatku lze propichnout maximalné 50krat.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem Kk potencialnimu riziku toxicity selenu je nutné dodrzovat pfesné davkovani. Specifické

antidotum neni stanoveno.
Pti alergickych projevech je nutno aplikovat antihistaminikum, popiipad¢ injekeni kalciovy piipravek.



4.11 Ochranna(é¢) lhiita(y)
Skot (telata, mlady skot, kravy), jehiiata a selata:
Maso: 30 dni

Skot: Mléko: Bez ochrannych lhit.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: mineralni dopliiky, selen, kombinace.
ATCvet kod: QA12CE99.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Zvolena kombinace selenu a vitaminu E velmi 0¢inn¢ pusobi pii riznych chorobnych stavech
zapti¢inénych karenci stopového prvku selenu a vitaminu E u hospodafskych zvifat (myopatie a
exsudativni diatéza). Obe ucinné slozky piipravku se ve svém ucinku vzajemné potencuji.
Vitamin E zamezuje tvofeni vazeb mezi lipoperoxidy a nenasycenymi mastnymi kyselinami (dtlezita
soucast bunécnych stén) a chrani tak bunécné membrany pifed destrukci. Pfitom vznikajici
tokoferolové  radikdly mohou byt vlivem kyseliny askorbové zase redukovany.
Selen je v buiikach potiebny k tvorbé glutathionperoxidazy (GPX ), ktery v bunécné tekutin€ ptisobi
jako antioxidant, hydroperoxidy a lipoperoxidy pfeménuje pomoci glutathionu na redukované
neskodné formy. Timto ucinkem doplituje selen ochranny vliv vitaminu E.

Podstata toxického ucinku selenu je odvozena od jeho fyzikalné-chemické piibuznosti se sirou. Vyssi
koncentrace sloucenin selenu vedou k zabudovavani selenu misto siry do n€kterych aminokyselin (a
tim i bilkovin). Takto vzniklé abnormalni selenoproteiny jsou pfic¢inou patologicko-anatomickych
zmeén pii selenové toxikodze véetné znamého karcinogenniho ucinku selenovych sloucenin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika vitaminu E souvisi sjeho lipofilni povahou. Po intramuskuldrnim podani se
vstiebava pres lymfaticky systém do krve, kde je vazan na lipoproteiny. Metabolizace probiha
v jatrech. Organova distribuce je Siroka, vysoky obsah je v parenchymatoznich organech a tuku.
Utilizace probiha v cilovych organech. Nevyuzity vitamin E je eliminovan moci. Vitamin E pfechazi
do mléka, ptechod pies placentu je omezeny.

Funkéni formou selenu v téle jsou selenoproteiny. Selen podany ve formé seleniCitanu je v Krvi
redukovan na selenid, ktery je v jatrech zabudovan pravé do selenoproteind. Po intramuskularnim
podani je obecné absorpce z mista vpichu relativng rychld s jistymi mezidruhovymi rozdily. V misté
vpichu se vstiebava do krve (probiha redukce seleniCitanu na selenid). V jatrech probiha zabudovani
selenidu do selenoproteini. Selenoproteiny jsou krvi distribuovany do mista ureni (selenoproteiny
tvofi funkéni misto GPX). Organova distribuce je Sirokd, nejvyssi hladiny jsou obsazeny v jatrech a
ledvinach. Selenoproteiny jsou degradovany pfes metylované metabolity. Vyluovani probiha moci,
trusem a pii nadmérném piijmu plicemi. Selen pfechazi do mléka a je transportovan pies placentu.
Mezidruhové rozdily ve farmakokinetice selenu zahrnuji u telat pomalejsi resorpei z mista vpichu a
prolongovana retence selenu v jatrech a ledvinach, u prasat je vys$si retence selenu v ledvinach nez u
ovci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E1519)

Dihydrat dinatrium-edetatu
Glyceromakrogol-ricinoleat
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je rozplnén do 50ml a 100ml injekénich lahvi¢ek z hnédého skla (typ II). Lahvicky jsou
uzavieny chlorbutylovou propichovaci zatkou a hlinikovym uzdvérem a jsou vlozeny do papirové
krabicky.

Velikost baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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