URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Sebil Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her bir ml’de

Aktif madde:

Selenyum
(Sodyum selenit olarak)

vitammne : 60 mg
(Alfa-tokoferol olarak)

vitaminr ;40 mg
Yardimci maddeler:
Koruyucu:

Benzil alkol (E1519)

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Opalesans beyaz renkte

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tur
Koyun, kuzu, buzagi, oglak, tay

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Hedef tiirlerde Vitamin E ve Selenyum eksikligine bagli beyaz kas hastalig1 gibi muskuler
distrofi ve miyopatilerin dnlenmesi ve tedavisinde kullanilir. Gebe koyunlara uygulanmasi,
dogacak kuzularda benzer hastaliklarin olugma riskinin azaltilmasina yardime1 olabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
Gebe ineklerde kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar Selenyumun toksisitesinden dolayi, "Dozaj ve
uygulama yolu" boliimiinde belirtilen dozlara ve son tarihlere uyulmasi énemlidir. Uriinii
enjekte ederken gerekli aseptik kurallara uyunuz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendinize enjeksiyonu onlemek icin gerekli onlemleri aliniz. Boyle bir durumda acilen
tibbi tedavi aliniz, doktorunuza {iriin etiket ve prospektiisiinii gosteriniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)



Cok seyrek olarak, uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde lokal enflamatuar reaksiyonlar
gorulebilir. Cok seyrek olarak, anafilaktik sok tipi ile hayvanin 6limiine kadar ilerleyebilen
kardiyovaskiiler bozukluklar, yatis, koma reaksiyonlar1 da gézlenmistir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Gebe hayvanlar i¢in 6zel bir ¢alisma yapilmamis olmakla birlikte, gebeligin son bir ayinda
eksikligin giderilmesi amaciyla kullaniminda bir sorun beklenmemektedir. Bu donemde
kullanim1 hekimin fayda/risk degerlendirmesine tabidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Taylarda kas i¢i, diger hedef tiirlerde kas ici veya derialt1 yolla uygulanir.

Asagida verilen dozlar genel 6neri niteligindedir. Ihtiya¢c duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktdrlere bagl olarak degisebilir.

Eksikligin 6nlenmesi: tek doz olarak her kg viicut agirligi igin 0.06 mg selenyum uygulanmasi
onerilir. Pratik doz her 100 kg agirlik i¢in 6 ml’dir. Gebe koyunlardan dogacak kuzularda
eksikligin Onlenmesi amaciyla gebeligin {igiincii ayindan sonra yukarida verilen dozda
uygulama yapilabilir.

Tedavi: Yukarida verilen dozun her iki giinde bir en fazla ii¢ kere uygulanmasi gereklidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Kuzularda 10-15 mg selenyum oral yolla 6lime yol agabilir. Enjeksiyon olarak uygulanan 5
mg selenyum kuzularda 6liime neden olabilir. Stres altindaki hayvanlar selenyum toksisitesine
daha duyarhdir. Selenyum doz asim1 durumunda gozlenebilecek semptomlar sunlardir: hizli ve
kuvvetli nabiz, nefes darligi, kolik, poliliri, siyanoz, yatis, depresyon ve ataksi. Doz agimina
maruz kalmig bir hayvanin yonetimi, dogru hidrasyonla (infiizyon veya libitum su verme) ve
semptomatik tedaviye (sok, dispne) dayanir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden koyun, kuzu, buzagi
ve oglaklar kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan koyunlarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma Urtnleri, selenyum
kombinasyonlari

ATCVet-Kodu: QA12CE99

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Selenyum, oksidatif strese karsi korumada yer alan glutatyon peroksidaz (GSHPx) enzimlerinin
ayrilmaz bir pargasidir. Bu enzimler, toksik peroksitlerin dokulardan uzaklastirilmasinda ve
zarlarin oksidatif hasarinin 6nlenmesinde E vitamini ve diger antioksidanlarla sinerjik olarak
caligir. Tiroidde selenyum, tiroid hormonu T4'in (tiroksin) bu hormonun aktif formu olan T3'e
(tri-iyodotironin) doniisiimii i¢in gereklidir. Selenyum, T4'lin T3'e bu doniisiimiinden sorumlu
olan iyodotironin deiyodinaz enzimlerinde bir kofaktor gorevi gortr. E Vitamini (alfa-
tokoferol), membran doymamis yag asitlerini lipoperoksidasyon fenomenine kars1 koruyarak
bir antioksidan gorevi gorir. Selenyum ve E vitamini, vicudun hucrelerini oksidasyon



olaylarina kars1 korumak i¢in birlikte calisir. Katkilar1 geng hayvanlar ve gebe hayvanlar i¢in
onemlidir

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i veya deri alt1 uygulamadan sonra yagda ¢6ziinen E vitamini, karaciger dokusunda ve
yag dokusunda depolanir. E vitamini viicutta ¢ok az metabolize edilir veya metabolize edilmez,
climinasyonu esas olarak biliyerdir. Selenyumun farmakokinetigi, hayvanin selenyum
durumundan ve diyetinin bilesiminden énemli 6l¢iide etkilenir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Makrogliserol risinoleat (Chremophor EI)
Benzil alkol

Fenol

Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf 6mri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Acilmadan once ve ilk agilmadan sonra orijinal ambalajinda ve kartonunda 25 °C’nin altinda,
1s1ktan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 20 ml ve 100 ml’lik Tip II amber renkli cam siselerde sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed Ilag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
013/0019

9. PAZARLAMA IZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
31.12.2003

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
07.09.2026



Prospektiis:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Sebil
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Vitamin-Mineral

BILESIMI
Sebil Enjeksiyonluk Cozelti, opelesans beyaz renkte olup, her bir ml’de 1 mg Selenyum, 60 mg
Vitamin E, 40 mg Vitamin B1 ve koruyucu olarak 10 mg Benzil Alkol (E1519) icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Selenyum, oksidatif strese karsi korumada yer alan glutatyon peroksidaz (GSHPx) enzimlerinin
ayrilmaz bir pargasidir. Bu enzimler, toksik peroksitlerin dokulardan uzaklastirilmasinda ve
zarlarin oksidatif hasarinin énlenmesinde E vitamini ve diger antioksidanlarla sinerjik olarak
caligir. Tiroidde selenyum, tiroid hormonu T4"in (tiroksin) bu hormonun aktif formu olan T3'e
(tri-iyodotironin) doniisiimii i¢in gereklidir. Selenyum, T4'lin T3'e bu doniisiimiinden sorumlu
olan iyodotironin deiyodinaz enzimlerinde bir kofaktdr gorevi goriir. E Vitamini (alfa-
tokoferol), membran doymamis yag asitlerini lipoperoksidasyon fenomenine kars1 koruyarak
bir antioksidan gorevi gorlir. Selenyum ve E vitamini, viicudun hiicrelerini oksidasyon
olaylarina kars1 korumak i¢in birlikte ¢alisir. Katkilar1 geng hayvanlar ve gebe hayvanlar i¢in
onemlidir.

Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i veya deri alt1 uygulamadan sonra yagda ¢oziinen E vitamini, karaciger dokusunda ve
yag dokusunda depolanir. E vitamini viicutta ¢cok az metabolize edilir veya metabolize edilmez,
eliminasyonu esas olarak biliyerdir. Selenyumun farmakokinetigi, hayvanin selenyum
durumundan ve diyetinin bilesiminden 6nemli 6l¢iide etkilenir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Koyun, kuzu, buzagi, oglak, taylarda kullanilir.

Hedef tiirlerde Vitamin E ve Selenyum eksikligine bagli beyaz kas hastaligi gibi muskuler
distrofi ve miyopatilerin dnlenmesi ve tedavisinde kullanilir. Gebe koyunlara uygulanmasi,
dogacak kuzularda benzer hastaliklarin olugma riskinin azaltilmasina yardimci olabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Taylarda kas ici, diger hedef tiirlerde kas i¢i veya derialt1 yolla uygulanir.

Asagida verilen dozlar genel oneri niteligindedir. Thtiyag duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktorlere bagli olarak degisebilir.

Eksikligin 6nlenmesi: tek doz olarak her kg viicut agirligi i¢in 0.06 mg selenyum uygulanmasi
onerilir. Pratik doz her 100 kg agirlik i¢in 6 ml’dir. Gebe koyunlardan dogacak kuzularda
eksikligin Onlenmesi amaciyla gebeligin liclincii ayindan sonra yukarida verilen dozda
uygulama yapilabilir.

Tedavi: Yukarida verilen dozun her iki giinde bir en fazla {i¢ kere uygulanmasi gereklidir.

OZEL KLIiNIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Selenyumun toksisitesinden dolay1, "Dozaj ve uygulama yolu" boliimiinde belirtilen dozlara ve
son tarihlere uyulmas: énemlidir. Uriinii enjekte ederken gerekli aseptik kurallara uyunuz.



Gebe hayvanlar i¢in 0zel bir ¢alisma yapilmamis olmakla birlikte, gebeligin son bir ayinda
eksikligin giderilmesi amaciyla kullaniminda bir sorun beklenmemektedir. Bu donemde
kullanim1 hekimin fayda/risk degerlendirmesine tabidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Cok seyrek olarak, uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde lokal enflamatuar reaksiyonlar
gorilebilir. Cok seyrek olarak, anafilaktik sok tipi ile hayvanin 6liimiine kadar ilerleyebilen
kardiyovaskiiler bozukluklar, yatis, koma reaksiyonlar1 da gézlenmistir

ILAC ETKILESIMLERI
Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir. Diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILERI TEDBIRLER VE ANTIDOT

Kuzularda 10-15 mg selenyum oral yolla 6liime yol agabilir. Enjeksiyon olarak uygulanan 5 mg
selenyum kuzularda 6liime neden olabilir. Stres altindaki hayvanlar selenyum toksisitesine daha
duyarhdir. Selenyum doz asimi durumunda gozlenebilecek semptomlar sunlardir: hizli ve
kuvvetli nabiz, nefes darlig1, kolik, poliiiri, siyanoz, yatis, depresyon ve ataksi. Doz agimina
maruz kalmig bir hayvanin yonetimi, dogru hidrasyonla (infiizyon veya libitum su verme) ve
semptomatik tedaviye (sok, dispne) dayanir.

GIDA DEGERiI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden koyun, kuzu, buzag
ve oglaklar kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan koyunlarda
kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
Gebe ineklerde kullanilmaz.

GENEL UYARILAR:
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN

ONERILER

Kazara kendinize enjeksiyonu dnlemek i¢in gerekli dnlemleri aliniz. Byle bir durumda acilen
tibbi tedavi aliniz, doktorunuza iiriin etiket ve prospektiisiinii gdsteriniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Acilmadan once ve ilk agilmadan sonra orijinal ambalajinda ve kartonunda 25 °C’nin altinda,
1s1ktan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan muhafaza ediniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 20 ml ve 100 ml’lik Tip II amber renkli cam siselerde sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir(VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 07.09.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
31.12.2003-013/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed ila¢ Lojistik ve Turizm San Tic. A. S. ' '
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag¢ San. ve Tic A.S.
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/Istanbul



ic-Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Sebil
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Vitamin-Mineral

Her bir ml’de 1 mg Selenyum, 60 mg Vitamin E, 40 mg Vitamin B1 ve koruyucu olarak 10 mg
Benzil Alkol (E1519) icermektedir.

Koyun, kuzu, buzagi, oglak, taylarda kullanilir.

Taylarda kas ici, diger hedef tiirlerde kas i¢i veya derialt1 yolla uygulanir.

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden koyun, kuzu, buzagi
ve oglaklar kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan koyunlarda
kullanilmaz.

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz,
prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Raf 6mrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir. A¢ilmadan 6nce ve ilk agilmadan sonra orijinal
ambalajinda ve kartonunda 25 °C’nin altinda, 1s1ktan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiH VE NO:
31.12.2003- 13/0019

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed Ilag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag¢ San. ve Tic A.S.
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/Istanbul

SERI NO:

URETIM TAR.:

SON KUL. TAR.:

PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL): (Sadece dis ambalaj igin)



