1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Yeldif SE® Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Selenyum 1 mg
(Sodyum selenit olarak)

Alfa-tokoferol 60 mg

(Alfa-tokoferol asetat olarak)

Yardimci1 maddeler:
Koruyucu:
Klorokresol 2 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Beyaz renkli, siit goriiniimlii, steril enjeksiyonluk siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

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 onlenmesi 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 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Selenyumun toksisitesinden dolay1, "Dozaj ve
uygulama yolu" béliimiinde belirtilen dozlara ve son tarihlere uyulmasi énemlidir. Uriinii
enjekte ederken gerekli aseptik kurallara uyunuz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Kazara kendinize enjeksiyonu &nlemek igin
gerekli 6nlemleri aliniz. Boyle bir durumda acilen tibbi tedavi aliniz, Doktorunuza {iriin etiket
ve prospektiislinii gésteriniz.

(ii1) Diger uyarilar: -



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

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

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Gebe hayvanlar i¢in 6zel bir calisma 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 ici, diger hedef tiirlerde kas i¢i veya derialt1 yolla uygulanir.

Asagida verilen dozlar genel oneri niteligindedir. Ihtiya¢ duyulan doz, hayvanlarin durumu,
beslenme sekilleri vb. faktorlere bagl olarak degisebilir.

Eksikligin Onlenmesi: tek doz olarak her kg viicut agirligr i¢in 0,06 mg selenyum
uygulanmasi 6nerilir. Pratik doz her 5 kg agirlik i¢in 0,3 ml’dir. Gebe koyunlardan dogacak
kuzularda eksikligin onlenmesi amaciyla gebeligin {i¢lincii ayindan sonra yukarida verilen
dozda uygulama yapilabilir.

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

Hayvan Tiirii Viicut Agirhg (kg) Pratik Doz (ml)
Koyun 50 kg 3mi
Kuzu 5 kg 0,3ml
Buzagi 50 kg 3ml
Oglak 5 kg 0,3 ml
Tay 50 kg 3mi

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

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

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden koyun, kuzu,
buzag1 ve oglaklar kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan
koyunlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma iiriinleri, selenyum

kombinasyonlari
ATCvet Kodu: QA12CE99

5.1 Farmakodinamik o6zellikler




Selenyum, oksidatif strese karsi korumada yer alan glutatyon peroksidaz (GSHPx)
enzimlerinin ayrilmaz bir parcasidir. Bu enzimler, toksik peroksitlerin dokulardan
uzaklastirilmasinda ve zarlarin oksidatif hasarmin 6nlenmesinde E vitamini ve diger
antioksidanlarla sinerjik olarak ¢aligir. 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 gorur. E vitamini (alfa-tokoferol), membran doymamis yag asitlerini
lipoperoksidasyon fenomenine karsi koruyarak bir antioksidan gérevi goriir. Selenyum ve E
vitamini, viicudun hiicrelerini oksidasyon olaylarina karsi korumak i¢in birlikte calisir.
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 depolanir. E vitamini viicutta ¢ok az metabolize edilir veya metabolize
edilmez, eliminasyonu esas olarak biliyerdir. Selenyumun farmakokinetigi, hayvanin
selenyum durumundan ve diyetinin bilesiminden énemli dlglide etkilenir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
Hidroklorik asit
Aygicegi yagi

Emiilgine B1
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf dmrii: 48 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlarn

Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabmma konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. ilk kullanimi takiben tipanin 60 defadan fazla
delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

20 ml ve 100 mI’lik amber renkli tip 2 cam flakonlarda, bromobutil tipali, giimiis rengi
aliiminyum kapsiillii ve “YELDIF SE” logolu sar1 renkli flip-off kapakli sekilde karton
kutuda satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Sagligi A.S. Iz Plaza Giz, Eski Biiyiikdere Cad. No:9 K.21 Maslak 34398
Istanbul - Tiirkiye

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI



028/004

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
11.06.2018

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
05.10.2023



