I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitamin E + Selen vet skidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml $kiduma satur:

Aktivas vielas:

E vitamins (a-tokoferola acetata veida) 100 mg

Seléns (1,315 mg beziidens natrija selenita veida) 0,6 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 0,02 ml
Natrija metilparahidroksibenzoats 1 mg

Natrija laurilsulfats

Makrogolglicerina ricinoleats

Dietilenglikola monoetil&teris

Udens injekcijam

Bezkrasains lidz gaisi dzeltens, nedaudz opalescgjoss skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli), ctkas, aitas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

E vitamina un seléna nepietickamibas noverSanai un arstéSanai. Miopatijas/dispnojas (baltmuskulu
slimiba) sindroms liellopiem (teliem), muskulu degeneracija ciikam un aitam.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Nelietot pieaugusiem liellopiem vakcinacijas laika.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli), ciikas, aitas:
Nav piemérojamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.

Izmantot sterilu aprikojumu un pirms injekcijas veikt lokalu apvidus dezinfekciju. Neievadit vairak par
15 ml viena injekcijas vieta.

Miopatijas noverSanai

Liellopi (teli), aitas, ciikas: 1 ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara. Ja nepiecieSams, pec 15

dienam So veterinaro zalu lietoSanu var atkartot, ievadot 0,5 ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena
svara.

Deficita sindroma arsteSanai

Liellopi (teli), aitas, ciikas: 1 ml So veterinaro zalu uz 5 kg kermena svara. Ja nepiecieSams, pec 15
dienam So veterinaro zalu lietoSanu var atkartot, ievadot 0,5 ml So veterinaro zalu uz 5 kg kermena
svara.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma pirmas pazimes rada seléna izraisita toksikoze, un tas ir saistitas ar centralo
nervu sisttmu (redzes zudums, lidzsvara traucgjumi). Velaka fazgé rodas apnoja. Sada gadijuma
nepieciesama tulit€ja simptomatiska arst€sana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. lerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QA11JBS83
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

1. E vitamins

E vitamins ir visparpienemtais nosaukums biologiski aktivu tokoferolu grupai, no kuriem svarigakais ir
a-tokoferols.

E vitamins darbojas ka antioksidants, neitraliz€jot brivos radikalus un noveérSot membranu
polinepiesatinato lipidu denaturaciju. Ar §1 vitamina palidzibu var vienkarsi un neilga laika paaugstinat
tidenraza jonu (H+) koncentraciju, kas, savukart, var reagét ar lipidu peroksidu radikaliem. Tada veida
§is vitamins aizsarga ar1 A vitaminu.

Lipofilo ipasibu dél E vitamins darbojas $tinu membrana. Tas modulé virkni fiziologisku procesu,
tostarp ietekm& membranu struktiiru un stabilitati. E vitamins stimulé hému kodola sintézi, tadgjadi
pastarpinati veicinot hemoproteinu (hemoglobina, mioglobina, citohromu un hemoproteinu katalazes)
veidoSanos. Tada veida tiek noversta oksidativo reakciju galaproduktu uzkrasanas, kas pretéja gadijuma
var€tu izraisit brivo radikalu bojajumu kaskadi.

2. Seléns

Ar1 $im mikroelementam piemit antioksidanta IpaSibas. Lidzigi ka E vitamins, tas stabiliz€ gan
mitohondriju, gan mikrosomu membranas, inhib&jot lipoperoksidaciju un tadgjadi noveérsot brivo
radikalu veidoSanos. Seléns (seléncistelna forma) ietilpst visos audos esosas glutationa peroksidazes
sastava. ST enzima galvena aktivitate vérojama citoplazmas Gidens faze. Tas ir organisma primarais
aizsarglidzeklis pret lipoperoksidaciju. E vitamins ir sekundarais aizsarglidzeklis.

Glutationa peroksidaze katalize reakciju starp glutationu un peroksidiem, ka rezultata peroksidi tiek
iznicinati, tadejadi noversot radikalu talaku veidoSanos. Selénam ir svariga loma arT ka oksido-
reducétajam miokarda un skeleta muskulos: uzskata, ka tur tas saistas ar hemoproteinu, kas lidzinas
citohromam C.

3. E vitamins + seléns
Lietojot kombinacija, abi savienojumi viens otru papildina, tacu tie neaizvieto viens otru, jo tiem ir
atSkirigs darbibas mehanisms: E vitamins ir aktivaks membranas, bet seléns ir aktivaks citoplazma.

4.3. Farmakokinetiskas ipasibas

E vitamins atri uzslicas no injekcijas vietas, tiek transportéts ar asinsrites palidzibu (saistoties ar
lipoprotetniem) un uzglabats gandriz visos organisma audos, no kurienes tas 1€ni izdalas atkariba no
nepiecieSsamibas péc E vitamina. E vitamina saturs dazados audos un dazadam dzivnieku sugam plasi
varie. Parenhimas audiem ir raksturigs mainigs E vitamina saturs, savukart, taukaudos saglabata
E vitamina saturs ir stabils.

E vitamins $kérso placentaro barjeru un Iidz ar to augla audos ir atrodams koncentréta forma. P&c
intravenozas ievadiSanas 70 — 80 % devas izdalas caur aknam, savukart atlikust dala izdalas ar urinu
metabolitu veida (tokoferonskabes glikuronida un a-laktona glikuronida veida).

Seléns p&c intramuskularas injekcijas uzsticas Iéni. Tas pilniba saistas ar proteiniem asinsrité (ar o- un
B-globulina frakcijas proteiniem). Ar asinsrites starpniecibu seléns izplatds visos audos, jauniem
dzivniekiem, galvenokart, aktivakajos audos. Seleéns uzkrajas nieres (4 reizes vairak neka aknas un jau
no pirmas licto$anas dienas), aknas, liesa un plausas.

Vairuma rezerves audos izveidojas aptuveni viena ménesa laika. Nier€s Sis process notiek daudz atrak,
tadel tas actmredzot darbojas ka tulit izmantojams seléna rezervuars. Seléns tiek ietverts eritrocitos un
leikocTtos. EritrocTtos tas paliek aptuveni 120 dienas, un §is laiks atbilst min&to $tinu dzives ciklam.
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Seléns Skérso placentaro barjeru, Iidz seléna rezerves mates un augla audos ir Iidzsvara. Seléns tiek
ietverts ar1 audu olbaltumvielas seléncisteina, selenmetionina un selénleicina forma. Tadg€jadi selens tiek
ietverts hemoproteinos (hemoglobina, citohroma C, mioglobina), muskulu proteinos (miozina) un
nukleoproteinos.
Seléns no asins plazmas izziid léni. Tas veido kompleksus ar glutationu un izdalas:

- trimetilseléna jonu forma (caur nierém);

- metalisku selenidu un seléna forma (ar fekalijam);

- gaistoSu metilselenidu forma (ar elpcelu starpniecibu).
Izdali$anas caur nierém doming dzivniekiem, kas nav atgremotaji, savukart atgremotajiem dominé
izdaliSanas ar fekalijam. Kopuma, seléna koncentracijai pieaugot, abu veidu dzivniekiem svarigaka kltist
izdaliSanas caur nierém.
LaktgjoSiem dzivniekiem seléns nonak piena. P&c seléna parenteralas ievadiSanas teliem, jériem un
sivéniem seléna koncentracija aknas pieaug. Eliminacija notiek leni.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 14 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas II tipa stikla flakons ar 50 ml un 100 ml, nosl€gts ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.MD. n.v.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/05/1523



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/04/2005

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACILJA

FLAKONS 50 ml/100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vitamin E + Selen vet §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml skiduma satur:

Aktivas vielas:

E vitamins (a-tokoferola acetata veida) 100 mg

Seléns (1,315 mg beziidens natrija selenita veida) 0,6 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli), ctkas, aitas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 14 dienu laika.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D. n.v.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/05/1523

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Vitamin E + Selen vet Skidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam

2 Sastavs

Katrs ml skiduma satur:

Aktivas vielas:

E vitamins (a-tokoferola acetata veida) 100 mg

Seléns (1,315 mg beziidens natrija selenita veida) 0,6 mg
Paligvielas:

Benzilspirts 0,02 ml

Natrija metilparahidroksibenzoats 1 mg

Bezkrasains lidz gaisi dzeltens, nedaudz opalescgjoss skidums.

3. Merksugas

Liellopi (teli), cukas, aitas

4. LietoSanas indikacijas

E vitamina un seléna nepietickamibas noverSanai un arst€Sanai. Miopatijas/dispnojas (baltmuskulu
slimiba) sindroms liellopiem (teliem), muskulu degeneracija cikam un aitam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nelietot pieaugusiem liellopiem vakcinacijas laika.

Griisniba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

PardozgSana:

Pardozésanas gadijuma pirmas pazimes rada seléna izraisita toksikoze, un tas ir saistitas ar centralo
nervu sistému (redzes zudums, lidzsvara traucgjumi). Vélaka fazé rodas apnoja. Sada gadijuma
nepiecieSama tilit€ja simptomatiska arstésana.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas

Liellopi (teli), cukas, aitas:
Nav piemérojamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: Partikas un veterinarais
dienests, Peldu icla 30, Riga, LV-1055. Timekla vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.

Miopatijas noverSanai

Liellopi (teli), aitas, ciikas: 1 ml S$o veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara. Ja nepieciesams, pec 15
dienam So veterinaro zalu lietoSanu var atkartot, ievadot 0,5 ml So veterinaro zalu uz 10 kg kermena
svara.

Deficita sindromu arstéSanai
Liellopi (teli), aitas, ciikas: 1 ml So veterinaro zalu uz 5 kg kermena svara. Ja nepiecieSams, pec 15
dienam So veterinaro zalu lietoSanu var atkartot, ievadot 0,5 ml So veterinaro zalu uz 5 kg kermena svara.

Izmantot sterilu aprikojumu un pirms injekcijas veikt lokalu apvidus dezinfekciju. Neievadit vairak par
15 ml viena injekcijas vieta.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skatit 8. punktu "Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode".

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 14 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/05/1523

Dzintarkrasas II tipa stikla flakons ar 50 ml un 100 ml, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2025

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgija

Viet&jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

14


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

