VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Selevitan vet. 50 mg/ml + 0,6 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINEN JAMAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttavat ainee t:

all-rac-a-tokoferyyliasetaatti 50 mg

Natriumseleniitti 1,32 mg, vastaten Se** 0,6 mg

Apuaine (et):

Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos
Lahes kirkas, aavistuksen himmed, vaaleankellertdva injektioneste.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji(t)
Nauta, lammas ja sika.

42 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Eldinten seleeni- ja/tai E-vitamiinipuutteen ehkaisy ja hoito (esim. lihasrappeuma sioilla, vasikoilla ja
lampailla).

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

44 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

45 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Noudatettava ohjeannosta mahdollisen seleenitoksisuuden valttamiseksi.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmistetta antavan henkilon on noudatettava
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Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Katsokohta 4.10

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kiyttia tineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kdyttda laktaation ja imetyksen aikana.

48 Yhteisvaikutukset muiden léifike valmis teiden kanssa s ekii muut yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.

49 Annostus ja antotapa

Nauta, lammas ja sika: 1 ml/20 painokiloa.

Antotapa: lihakseen (im).

Koko ryhmd, jossa sairaustapaus havaitaan, on hoidettava. Suositellut annokset ovat kerta-annoksia.
Annos voidaan tarvittaessa uusia vilkkon kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen oireita voi imetd, jos annos ylittdd 1 mg/kg. Yhannostus saattaa johtaa kuolemaan.
Oireita ovat: epdvakaa kdynti, epdnormaali asento, ripuli, mahakipu, kohonnut pulssi ja hengitys,
vaahtoava nenéerite.

Oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: kivenniisaineita, ATCvet-koodi: QA12CE99
5.1 Farmakodynamiikka

Seleeni ja E-vitamiini ovat molemmat antioksidantteja. Seleeni on vélttdmaton
glutationiperoksidaasientsyymille, joka estid vahingollisten happiradikaalien muodostumisen. E-
vitamiini estdi jo muodostuneiden reaktiivisten radikaalien vaikutusta sieppaamalla ne.

Valmiste siséltdd E-vitamiinia ja seleenid yhdisteend, jolla on synergistinen teho mm. ravitsemuksesta
johtuvaan lihasrappeumaan ja toksiseen maksadystrofiaan. Seleenin puute on osoittautunut
oleelliseksi syyksindihin sairauksin. Tdmai ilmenee myos siitd, ettd lihasrappeumaa esiintyy paljon
alueilla, joissa rehun seleenipitoisuus on alhainen. Ruotsissa ja Suomessa viljan ja heinin
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seleenipitoisuudet ovatniin alhaiset, ettd meilld on lihasrappeumaan sairastumisvaara etenkin sioilla,
mutta my6s vasikoilla ja muilla eldimilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Seleniitin hyviksikdytettdvyys natriumseleniittini on korkea (60-95 %) yksimahaisilla ja nuorilla
marehtijoilli. Erittyminen tapahtuuniilli munuaisten kautta. Marehtijoiden kehittynyt pétsifloora voi
pelkistdd suun kautta annettavan seleniitin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbimnihappo
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Sitrunahappo, vedeton
Natriumhydroksidi
Makrogoliglyserolirisiinioleaatti
Injektionesteisiin kédytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

6.4  Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C. Siilytd suojassa suoralta auringonvalolta.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin I lasinen injektiopullo, 100 mlL
Sininen halobutyylikumitulppa.
Punainen irrotettava alumiinisinetti.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lifikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalie n hiivittimiselle

Kayttdmittomat eliinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Ruotsi

puh: +46 42 38 54 50

faksi: +46 42 38 5441

sahkoposti: info@pharmaxim.com


mailto:info@pharmaxim.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8865

9. ENSIMMAISEN'MY_YN’[I._LU"VAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10/10/1984 /12/05/2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.02.2024

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Selevitan vet. 50 mg/ml + 0,6 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIVOCHKVANTITATIVSAMMANSATTNING

1 ml nnehaller:

Aktivasubstanser:

all-rac-a-Tokoferylacetat 50 mg
Natriumselenit 1,32 mg, motsvarande Se** 0,6 mg

Hjilpimne (n):

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Néstan klar, svagt opalescent, svagt ljusgul injektionsvitska.
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin, far och nétkreatur.

4.2 Indikationer, meddjurslag specificerade

Profylaktisk och terapeutisk anvéndning vid selen- och /eller E-vitaminbrist (t ex muskeldegeneration
hos svin, kalv och lamm samt toxisk leverdystrofi hos svin).

43 Kontraindikationer

Inga.

44 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskildaforsiktighetsatgirder vid anvéndning

Bor doseras enligt anvisningar for att undvika eventuell selentoxicitet.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
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Ej relevant.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Se avsnitt 4.10
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Laktation:
Kan ges till lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
49 Dosering och administreringss:tt

Not, far och svin: 1 ml/20 kg kroppsvikt.
Administreringssétt: intramuskulir injektion (im).

Hela den grupp vari sjukdomsfall konstaterats bor behandlas. Rekommenderade doser &r
engdngsdoser. Vid behov kan doseringen upprepas efter en vecka.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nédvindigt)

Symtom kan ses vid doser 6ver 1 mg/kg av selen med risk for fatal utkomst. Symtom som kan ses ar
ostadig gang, onormal kroppsstillning, diarré, buksmérta, 6kad puls och respiration, skummande
nasalt exsudat

Symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Mineralimnen, ATCvet-kod: QA12CE99
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Selen och vitamin E &r bdda antioxidanter. Selen dr nodvéndigt for enzymet glutationperoxidas
som forhindrar bildning av skadliga oxid- och hydroxidradikaler.
Vitamin E forhindrar effekten av redan bildade reaktiva radikaler genom att sekvestrera dem.

I Selevitan vet. ingdr en kombination av vitamin E och selen med synergistisk effekt mot bl a
nutritionell muskeldegeneration och toxisk leverdystrofi. Brist pa selen har visats vara en visentlig
orsak till dessa sjukdomar. Detta framgar ocksé av att frekvensen av muskeldegeneration ar hog i
omraden dir fodret hdller laga halter av selen. I Sverige och Finland 4r som regel halten av selen i
spannmal och ho sa lag att man hér 16per risk for muskeldegeneration hos frimst svin, men dven hos
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kalv och andra djur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Selen som natriumselenit absorberas med god biotillginglighet (60-95%) hos enkelmagade djur och
yngre idisslare. Utsondringen sker hos dessa via njurarna.
Hos idisslare med utvecklad vamflora kan denna reducera selenit givet peroralt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sorbinsyra
Butylhydroxitoluen (E321)
Citronsyra, vattenfri
Natriumhydroxid
Makrogolglycerolricinoleat
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Skyddas mot direkt solljus.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska av glas typ I, 100 ml.
Bla propp av halobutylgummi.
Ro6d avtagbar aluminiumfors lutning.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall e fter
anviandningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

Sverige

tel: +46 42 38 54 50

fax: +46 42 38 5441

e-post: info@pharmaxim.com



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8865

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10/10/1984 / 12/05/2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.02.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



