Súhrn charakteristických vlastností lieku
1.  NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

SELEVIT injekčný roztok

2.  KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

1 ml obsahuje:

Účinné látky: 
Tocoferoli acetas        25,0 mg
Natrii selenis                2,2 mg 

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.  LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.

Číry žltozelený roztok prakticky bez viditeľných častíc, ktorý môže vykazovať slabú opalescenciu.

4.  KLINICKÉ ÚDAJE

4.1.  Cieľové druhy
Jahňa, teľa, žriebä, prasiatko, mladý hovädzí dobytok, krava.

4.2.  Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov 
Prevencia a liečba svalovej dystrofie u mláďat hospodárskych zvierat, ochorenia súvisiace s nedostatkom vitamínu E a selénu. 
Prevencia výskytu retencie sekundín u kráv.

4.3.  Kontraindikácie

Nie sú známe.

4.4.  Osobitné upozornenie pre každý cieľový druh

Pred hromadnou aplikáciou vykonať skúšku znášanlivosti u 20 % zvierat zo stáda. Pozorovacia doba je 24 hodín.

Liek sa musí aplikovať minimálne dva týždne pred porážkou. Pred aplikáciou je treba preveriť predchádzajúcu liečbu (iné lieky alebo lízy s obsahom selénu a pod.), aby nedošlo ku kumulácii selénu.

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Dodržiavať dávkovanie.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samopodania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. Náhodná intravenózna aplikácia môže byť nebezpečná, najmä vo väčších dávkach, pretože môže vyvolať anafylaktické reakcie rôzneho stupňa; pri väčšej dávke aj otravu selénom. Pri subkutánnej alebo intramuskulárnej aplikácii môže liek spôsobiť podráždenie v mieste vpichu. Pri náhodnom perorálnom požití môže liek spôsobiť podráždenie gastrointestinálnej sústavy, gastritídu a otravu seleničitanom sodným pri podaní väčšieho množstva lieku. Z hľadiska obsahu vitamínu E liek nepredstavuje toxikologické riziko. Vyvarujte sa kontaktu lieku s očami. Pri zasiahnutí očí ihneď ich vypláchnite vodou, zasiahnutú oblasť pokožky umyte teplou vodou a mydlom. V prípade komplikácií vyhľadajte lekársku pomoc.
4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Možnosť vzniku anafylaktického šoku. Pri alergických prejavoch aplikovať antihistaminikum, prípadne injekčný kalciový liek.

4.7.  Použitie počas gravidity, laktácie a znášky

Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.

4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku

Druh zvieraťa


preventívne 


liečebne

jahňa do 3 týždňov veku


1 ml



2 ml

jahňa od 3 týždňov veku

   
2 ml



4 ml

teľa, mladý hovädzí dobytok a žriebä

10 ml/100 kg ž. hm.
             20 ml/100 kg ž.hm.

krava (3 týždne pred otelením)


20 ml/zviera




prasiatko


1 ml/10 kg ž. hm.

2 ml/10 kg ž. hm.

Podľa potreby je možné aplikáciu po 5 dňoch zopakovať.


Spôsob podania: Subkutánne za lopatku alebo intramuskulárne do krku po predchádzajúcej dezinfekcii miesta vpichu.

4.10.  Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Vzhľadom na obsah selénu v lieku a jeho toxicitu je nutné dodržiavať presné dávkovanie, aj keď s vzhľadom na priemernú liečebnú dávku 0,44 mg seleničitanu sodného a 5,00 mg octanu tokoferolu na kg živej hmotnosti je terapeutická šírka lieku dostatočná. 

4.11.  Ochranná (-é) lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: bez ochrannej lehoty

5.  FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Iné minerálne lieky, selén kombinácie
ATCvet kód: QA12CE99
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Kombinácia selénu a vitamínu E veľmi účinne pôsobí pri rôznych chorobných stavoch zapríčinených nedostatkom stopového prvku selénu a vitamínu E u hospodárskych zvierat (myopatia a exsudatívna diatéza). Obe účinné látky lieku sa vo svojich účinkoch vzájomne potencujú.

Vitamín E zamedzuje tvorbe väzieb medzi lipoperoxidmi a nenasýtenými mastnými kyselinami (dôležitá súčasť bunečných stien) a chráni tak bunečné membrány pred deštrukciou. Pritom vznikajúce tokoferolové radikály môžu byť vplyvom kyseliny askorbovej opäť redukované. 

Selén je v bunkách potrebný na tvorbu GPX (glutationperoxidázy), enzýmu, ktorý v bunečnej tekutine pôsobí ako antioxidant, hydroperoxidy a lipoperoxidy pomocou glutationu premieňa na redukované neškodné formy. Týmto účinkom selén dopĺňa ochranný vplyv vitamínu E. Toxický účinok selénu je odvodený od jeho fyzikálno-chemickej príbuznosti so sírou. Vyššie koncentrácie zlúčenín selénu vedú k zabudovaniu selénu namiesto síry do niektorých aminokyselín (a tým aj bielkovín). Takto vzniknuté abnormálne selénoproteidy sú príčinou patologicko-anatomických zmien pri selénovej toxikóze, vrátane známeho karcinogénneho účinku selénových zlúčenín. Prebytok selénu sa eliminuje obličkami, menej výkalmi. K reparácii svalového tkaniva dochádza okolo 7. dňa od i.m. podania.

5.2. Farmakokinetické údaje
Maximálne hladiny vitamínu E po intramuskulárnom podaní boli dosiahnuté v 18. hodine, dvojnásobná hladina vitamínu E sa udržala ešte do 48. hodiny od podania. Po perorálnom podaní rovnakej dávky nedošlo k až tak výraznému vzostupu hladiny v sére, ale len k dvojnásobnému zvýšeniu s maximom v 6. hodine. V akútnych prípadoch je vhodnejšie parenterálne podanie, pri preventívnom individuálnom ošetrení mláďat hospodárskych zvierat, je možné odporučiť podľa zdravotnej situácie oba spôsoby podania.

6.  FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1. Zoznam pomocných látok

Polysorbát 80
Glyceromakrogol 1750 ricínoleát

Voda na injekciu
6.2. Známe inkompatibility

Nie sú známe.

6.3. Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri  teplote do 25 °C. Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom. 

Po 1.otvorení uchovávať v chladničke (2 – 8 °C).

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu 

Injekčná liekovka (I a II HT) s gumovou chlórbutylovou zátkou a hliníkovým uzáverom, vonkajší obal: papierová škatuľka.

Veľkosť balenia: 100 ml 

6.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov 

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.  Držiteľ rozhodnutia o registrácii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Česká republika 

8. Registračné číslo

86/283/70-S

9. Dátum PRVEJ registrácie / dátum predĺženia registrácie

Dátum prvej registrácie: 10.04. 1970 
Dátum posledného predĺženia: 28.03.2002

10. Dátum revízie textu

03/2022
Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM A VNÚTORNOM OBALE

{Papierová škatuľka, injekčná liekovka}
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NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SELEVIT injekčný roztok

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Účinné látky: 

Tocoferoli acetas        25,0 mg

Natrii selenis                2,2 mg 

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Jahňa, teľa, žriebä, prasiatko, mladý hovädzí dobytok, krava. (piktogramy)
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


 Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


s.c., i.m.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:
Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: bez ochrannej lehoty

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP (mesiac/rok)
Po prvom otvorení vnútorného obalu použiť do 28 dní.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25 °C. Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom. 

Po 1.otvorení uchovávať v chladničke (2 – 8 °C).
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Česká republika 

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


Reg. číslo SR: 86/283/70-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža

Vnútorný obal: 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ................

Písomná informácia pre používateľov

SELEVIT injekčný roztok
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Česká republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Farmácia Martin a.s., Sklabinská 28, 036 01 Martin, Slovenská republika
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

SELEVIT injekčný roztok

3.
 OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Účinné látky: 

Tocoferoli acetas   25,0 mg 

Natrii selenis           2,2 mg 

Pomocné látky: 

Polysorbát 80), Glyceromakrogol 1750 ricínoleát, voda na injekciu.

Číry žltozelený roztok prakticky bez viditeľných častíc, ktorý môže vykazovať slabú opalescenciu.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Prevencia a liečba svalovej dystrofie u mláďat hospodárskych zvierat, ochorenia súvisiace s nedostatkom vitamínu E a selénu. Prevencia výskytu retencie sekundín u kráv.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú známe.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Možnosť vzniku anafylaktického šoku. Pri alergických prejavoch je nutné aplikovať antihistaminikum, prípadne injekčný kalciový liek.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Jahňa, teľa, žriebä, prasiatko, mladý hovädzí dobytok, krava.

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA  

    LIEKU

Druh zvieraťa


preventívne 


liečebne

jahňa do 3 týždňov veku


1 ml



2 ml

jahňa od 3 týždňov veku

   
2 ml



4 ml

teľa, mladý hovädzí dobytok a žriebä
           10 ml/100 kg ž. hm.
           20 ml/100 kg ž.hm.

krava (3 týždne pred otelením)

           20 ml/zviera




prasiatko


1 ml/10 kg ž. hm.

2 ml/10 kg ž. hm.

Podľa potreby je možné aplikáciu po 5 dňoch zopakovať.


Spôsob podania: Subkutánne za lopatku alebo intramuskulárne do krku po predchádzajúcej dezinfekcii miesta vpichu.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Dávkovanie je nutné presne dodržiavať. Pred hromadnou aplikáciou vykonať skúšku znášanlivosti u 20 % zvierat zo stáda. Pozorovacia doba je 24 hodín.

Liek sa musí aplikovať minimálne dva týždne pred porážkou. Pred aplikáciou je treba preveriť predchádzajúcu liečbu (iné lieky alebo lízy s obsahom selénu a pod.), aby nedošlo ku kumulácii selénu.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: bez ochrannej lehoty

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25 °C. 

Chrániť pred svetlom. 

Chrániť pred mrazom.

Po 1. otvorení uchovávať v chladničke (2 °C – 8 °C).

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Dodržiavať dávkovanie.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samopodania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. Náhodná intravenózna aplikácia môže byť nebezpečná, najmä vo väčších dávkach, pretože môže vyvolať anafylaktické reakcie rôzneho stupňa; pri väčšej dávke aj otravu selénom. Pri subkutánnej alebo intramuskulárnej aplikácii môže liek spôsobiť podráždenie v mieste vpichu. Pri náhodnom perorálnom požití môže liek spôsobiť podráždenie gastrointestinálnej sústavy, gastritídu a otravu seleničitanom sodným pri podaní väčšieho množstva lieku. Z hľadiska obsahu vitamínu E liek nepredstavuje toxikologické riziko. Vyvarujte sa kontaktu lieku s očami. Pri zasiahnutí očí ihneď ich vypláchnite vodou, zasiahnutú oblasť pokožky umyte teplou vodou a mydlom. V prípade komplikácií vyhľadajte lekársku pomoc.
Gravidita a laktácia:

Nebola stanovená bezpečnosť lieku pri jeho použití počas gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú známe.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Vzhľadom na obsah selénu v lieku a jeho toxicitu je nutné dodržiavať presné dávkovanie, aj keď s vzhľadom na priemernú liečebnú dávku 0,44 mg seleničitanu sodného a 5,00 mg octanu tokoferolu na kg živej hmotnosti je terapeutická šírka lieku dostatočná. 

Inkompatibility:
Nie sú.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 100 ml

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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