URUN OZELLIKLERI OZETI

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VITA E SELEN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 ml’de

Aktif maddeler:

Alfa-tokoferol asetat 25 mg

Sodyum selenit 2.2 mg (1 mg selenyuma esdeger)

Yardimci1 maddeler:
Tiim yardimc1 madde listesi igin boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril, hafif opak renkli enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Koyun, kuzu, buzagi, oglak, tay

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

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

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilegenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullamlmaz.
Gebe ineklerde kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Selenyumun toksisitesinden dolay1, "Dozaj ve uygulama yolu" béliimiinde belirtilen dozlara
ve son tarihlere uyulmas: énemlidir. Uriinii enjekte ederken gerekli aseptik kurallara uyunuz.
(ii) Uriinii uygulayana iligkin 6zel uyarilar

Kazara kendinize enjeksiyonu 6nlemek igin gerekli onlemleri aliniz. Bdyle bir durumda
acilen tibbi tedavi aliniz, doktorunuza iiriin etiket ve prospektiisiinii gosteriniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Cok seyrek olarak, uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde lokal enflamatuar reaksiyonlar

goriilebilir. Cok seyrek olarak, anafilaktik gok tipi ile hayvanin dliimiine lcada:;lg@yebilen
kardiyovaskiiler bozukluklar, yatig, koma reaksiyonlar: da gézlenmistir. V 2 'i’ {‘* R




4.7 Gebelik, laktasyon ve yamurtlama doneminde kullanim

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

4.8 Diger t1ibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Taylarda kas i¢i, 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 igin: tek doz olarak her kg viicut agirligt i¢in 0.06 mg selenyum (0.13
mg sodyum selenit) uygulanmas Onerilir. Pratik doz her 15 kg agirlik i¢in 1 ml’dir.

Gebe koyunlardan dogacak kuzularda eksikligin Onlenmesi amaciyla gebeligin iigiincii
aymdan sonra yukarida verilen dozda uygulama yapilabilir.

Tedavi: Yukarida verilen dozlarin her iki giinde bir en fazla ii¢ kere uygulanmasi gereklidir.
Pratik Doz tablosu asagidaki gibidir:

Eksikligin Tedavi i¢in (her iki giinde
Hayvan Tiirii onlenmesi amaci ile bir en fazla ii¢ kere

(Tek doz) uygulanmasi gereklidir.)
Buzagi- Tay (60 kg) her bir hayvan i¢cin 4 ml | her bir hayvan i¢in 8 ml
Kuzu-Oglak (15 kg) her bir hayvan i¢cin 1 ml | her bir hayvan i¢in 2 ml
Koyun (45 kg) her bir hayvan icin 3 ml | her bir hayvan icin 6 ml

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

Kuzularda 10-15 mg selenyum oral yolla 6liime yol agabilir. Enjeksiyon olarak uygulanan 5
mg selenyum kuzularda Olime neden olabilir. Stres altindaki hayvanlar selenyum
toksisitesine daha duyarlidir. Selenyum doz agimi durumunda goézlenebilecek semptomlar
sunlardir: hizli ve kuvvetli nabiz, nefes darligy, kolik, poliiiri, siyanoz, yatig, depresyon ve
ataksi. Doz agimina maruz kalmis 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¢ uygulamasidan sonra 28 giin ge¢meden koyun, kuzu,

buzagi ve oglaklar Kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan
koyunlarda kullamilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma firiinleri, selenyum
kombinasyonlari

ATCvet kodu: QA12CE99

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Selenyum, oksidatif strese karsi korumada yer alan glutatyon peroksidaz (GSHPx)
enzimlerinin ayrilmaz bir pargasidir. Bu enzimler, toksik peroksitlerin dokulardan
uzaklagtirllmasinda ve zarlarin oksidatif hasarinin Onlenmesinde E vitamini ve diger
antioksidanlarla sinerjik olarak ¢aligir. Tiroidde selenyum, tiroid hormonu T4'iin (t1r0ksir1)
bu hormonun aktif formu olan T3'e (tri-iyodotironin) d6niigiimii i¢in gereklidir.
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Selenyum, T4'in T3'e bu doniigiimiinden sorumlu olan iyodotironin deiyodinaz enzimlerinde
bir kofaktor gorevi goriir. E Vitamini (alfa-tokoferol), membran doymamig yag asitlerini
lipoperoksidasyon fenomenine kars: koruyarak bir antioksidan gérevi goriir. Selenyum ve E
vitamini, viicudun hiicrelerini oksidasyon olaylarina karsi korumak igin birlikte ¢alisir.
Katkilar1 geng hayvanlar ve gebe hayvanlar i¢in 6nemlidir

5.2 Farmakokinetik ozellikler

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol (E 1519)

Disodyum edetat dihidrat
Makrogolgliserol 35 risinoleat
Sodyum kloriir

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger tibbi liriinlerle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satiga sunulmug haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Agilmadan 6nce ve ilk agildiktan sonra buzdolabina konulmamali, dondurulmamali, 151ktan
korunarak 25 °C’nin altinda muhafaza edilmelidir.

Tipa 50 defaya kadar delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Uriin 50 ml ve 100 ml amber renkli tip II cam flakonlara doldurulur, delinebilir gri renkli
klorobiitil lastik tipalar ve altin renkli aliiminyum kapaklar ile kapatilir ve karton kutularda
paketlenmis olarak takdim edilir. Tipa 50 defaya kadar delinebilir.

Ambalaj biiytikligii: 1 x 50 ml, 1 x100 ml

Tiim ambalaj bilyiikliikleri pazarlanmayabilir.

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

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intermed Ecza Deposu Ithalat Thracat Ticaret ve Taahhiit Ltd. Sti.

Saglik 1 Sk. No: 32/4 Yenisehir Cankaya/ ANKARA
Tel: (312) 435 95 60

Faks: (312) 435 73 51
intermed@interhas.com.tr
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