VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Selevitan vet. 30 mg/g + 0,6 mg/g rakeet

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 gramma rakeita siséltda:

Vaikuttavat ainee t:

all-rac-a-tokoferoliasetaatti 30 mg

Natriumseleniitti 1,32 mg, joka vastaa 0,6 mg seleenid (Se **)

Apuaine (et):

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Rakeet.
Valmisteen kuvaus: Lahes valkoisia rakeita.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika, lammas, nauta ja hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Eldinten seleeni- ja/tai E-vitamiinipuutteen ehkéisyja hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eierityisid varotoimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavanhenkilon on noudatettava

Fi oleellinen.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Katsokohta 4.10

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaankdyttda tineyden aikana.

Laktaatio:
Voidaan kiyttdd imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa s eki muut yhteis vaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Seka hoitoon ettd ennaltachkdisyyn:
25 grakeita (=1 annosmitta, 37 ml) 250 painokiloa kohti 1-2 kertaa kuukaudessa.

Annostusesimerkkej:

Emakko 250 kg 1 annosmitta
Teurassika 50 kg 1 annosmitta/5 porsasta
Uuhi n. 75 kg 1 annosmitta/3 uuhta
Karitsan. 30 kg 1 annosmitta/8 karitsaa
Vasikka n. 125 kg 1 annosmitta/2 vasikkaa
Hevonen n. 500 kg 2 annosmittaa

Antotapa: voidaan antaa kuivaan rehuun sekoitettuna.

1250 g:n pakkaus riittdd annosteluunn. 12 500 painokilolle ja 4 kilon pakkausn. 40 000 painokilolle.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npite et, vas taliifik keet) (tarvittaessa)

Y lannostuksen oireita voi ilmeté, jos annos on yli 1 mg/kg. Ylhannostussaattaa johtaa kuolemaan.
Oireita ovat: epdvakaa kdynti, epdnormaaliasento, ripuli, mahakipu, kohonnut pulssi ja hengitys,
vaahtoava nenéerite.

Oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: kivenndisaineita, ATCvet-koodi: QA 12CE99

5.1 Farmakodynamiikka

Seleeni- ja E-vitamiini ovat molemmat antioksidantteja. Seleeni on vélttimaton

glutationiperoksidaasientsyymille, joka estdé vahingollisten happiradikaalien muodostumisen. E-vitamiini
estdd jo muodostuneiden reaktiivisten radikaalien vaikutusta sieppaamalla ne.
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Valmiste siséltdd E-vitamiinia ja seleenid yhdisteend, jolla on synergistinen teho mm. ravitsemuksesta
johtuvaan lihasrappeumaan ja toksiseen maksadystrofiaan. Seleenin puute on osoittautunut oleelliseksi
syyksi ndihin sairauksiin. Tamai ilmenee my®0s siitd, ettd lihasrappeumaa esiintyy paljon alueilla, joissa
rehun seleenipitoisuus on alhainen. Ruotsissa ja Suomessa viljan ja heinén seleenipitoisuudet ovat niin
alhaiset, ettd meilld on lihasrappeumaansairastumisvaara etenkinsioilla, mutta my6s vasikoilla ja muilla

cliimilli.
5.2 Farmakokinetiikka
Seleenin hyvaksikdytettdvyys natriumseleniittind on korkea (60-95 %) yksimahaisilla ja nuorilla

marehtjjoilld. Erittyminen tapahtuu ndilldi munuaisten kautta. Marehtijoiden kehittynyt pdtsifloora voi
pelkistdd suun kautta annettavan seleniitin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Sitruunahappomonohydraatti
Sakkaroosi

Perunatirkkelys

Kopovidoni

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

1,25 kgja 4 kg.

Polypropeenista valmistettu muovisanko. Pakkauksessa mukana polypropeenista valmistettu annosmitta,

johon mahtuu 25 g rakeita.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona Ruotsi

puh: +46 42 38 54 50

faksi: +46 42 38 54 41
sahkoposti: info@pharmaxim.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7897

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23/01/1980 / 29/08/2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.03.2024

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


mailto:info@pharmaxim.com

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Selevitan vet. 30 mg/g + 0,6 mg/g granulat

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING

1 g granulat innehaller:

Aktivasubstanser:

all-rac-a-Tokoferylacetat 30 mg
Natriumselenit 1,32 mg, motsvarande Se*" 0,6
mg

Hjilpimne (n):

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat
Beskrivning av ldkemedlets utseende: Néstan vita granulat.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Svin, far, notkreatur och hést.
4.2 Indikationer, meddjurslag specificerade
Profylaktisk och terapeutisk anvéndning vid selen- och/eller E-vitaminbrist.
43 Kontraindikationer
Inga.
44 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid

anvindning Sirskilda forsiktighetsétgirder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Ej relevant.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Se avsnitt 4.10

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Kan anvéndas under driktighet.

Laktation:
Kan ges till lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssitt

Vid savil terapeutisk som profylaktisk behandling:
25 g granulat (1 doseringsmétt, 37 ml) per 250 kg levande vikt 1 - 2 génger per manad.

Doseringsexempel:
Sugga 250 kg 1 dosmatt
Slaktsvin 50 kg 1 dosmatt per 5 grisar
Tacka ca 75 kg 1 dosmitt per 3 tackor
Lamm ca 30 kg 1 dosmaétt per 8 lamm
Kalv ca 125 kg 1 dosmatt per 2 kalvar
Hist 500 kg 2 dosmaétt

Administreringssatt: kan ges till djuret inblandat i fodret.
Forpackning 1250 gréckertill ca 12 500 kg levande vikt och forpackning 4 000 g racker till ca 40
000 kg levande vikt.

410 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

Symtom kan ses vid doser dver 1 mg/kg av selen med risk for fatal utkomst. Symtom som kan ses ar
ostadig gang, onormal kroppsstéllning, 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 dr bdda antioxidanter. Selen dr nddvéndigt for enzymet
glutationperoxidas som forhindrar bildning av skadliga oxid- och hydroxidradikaler.
Vitamin E forhindrar effekten av redan bildade reaktiva radikaler genom att sekvestrera dem.

6



I Selevitan vet. ingar 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 ocksa av att frekvensen av muskeldegeneration ar hog i
omraden dér fodret héller 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 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 dver hjilpimnen

Butylhydroxitoluen (E321)
Citronsyramonohydrat
Sackaros

Potatisstiarkelse
Kopovidon

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
Hallbarhet 1 o6ppnad forpackning: 3 ar.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
1,25 kg och 4 kg.
Plasthink av polypropen. Forpackningen innehaller en mattbégare av polypropen, som rymmer 25 g

granulat.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvént like medel eller avfall
efter anviindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pharmaxim
AB
Orjaleden 48
261 51
Landskrona



Sverige

tel: +46 42 38 54 50

fax: +46 42 38 54 41

e-post: info@pharmaxim.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7897

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

23/01/1980 /29/08/2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.03.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLERANVANDNING

Ej relevant.



