Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-00000-01-00


Коротка характеристика препарату

1. Назва 

ВІТАМІН Е СЕЛЕН для інʼєкцій

2. Склад


1мл препарату містить діючі речовини:


альфа-токоферилу ацетат (вітамін Е) - 50 мг;


натрію селеніт (як пентагідрат)  - 0,5 мг.


Допоміжні речовини: спирт бензиловий, полісорбат 80, кислота хлористоводнева, вода для ін'єкцій.

3. Фармацевтична форма

Розчин для інʼєкцій.
4. Фармакологічні властивості

ATC vet QA11JB -  вітаміни та мікроелементи.

Вітамін Е та селен - необхідні елементи для нормального здоров'я та росту тварин. Дефіцит спостерігається переважно у свиноматок та новонароджених поросят. Проблеми після родів у свиноматок, агалактія, безпліддя, а також параліч, дерматологічні та м'язові проблеми у поросят можуть бути пов'язані з дефіцитом селену та вітаміну Е.

Вітамін Е діє як основний антиоксидант у мембранах клітин, захищаючи їх від окиснення та перекисного окиснення ліпідів (ПОЛ). Він здатен поглинати активні форми кисню (АФК) та вільні радикали. Стимулює синтез білків, тканинне дихання, роботу м'язів, нормалізує вміст ліпідів у крові та захищає вітамін А. Крім того, вітамін Е також має протизапальну дію. Щодо протизапальних властивостей, вітамін Е може пригнічувати секрецію молекул, що опосередковують запалення, таких як ейкозаноїди та фермент циклооксигеназа-2 (COX-2).

Селен є ключовим компонентом селензалежної глютатіонпероксидази (знижує перекиси до спиртів), запобігаючи пошкодженню ДНК та білків. Підтримує функцію щитоподібної залози, стимулює еритроцитопоез.

Синергізм вітаміну Е та селену полягає в ефективнішому збереженні мембран вітаміном Е та клітинних ферментів селеном, забезпечуючи комплексний захист. 

Вітамін Е всмоктується в тонкому кишківнику за участю жовчних кислот, транспортується ліпопротеїнами, накопичується в печінці та жировій тканині. Метаболізується в печінці та виводиться переважно з сечею та фекаліями.

Парентеральне введення вітаміну Е забезпечує набагато швидшу швидкість його всмоктування, ніж за перорального застосування. Відомо, що внутрішньом'язові та внутрішньоочеревинні ін'єкції не передбачають утворення змішаних міцел для посиленого всмоктування, на відміну від перорального шляху. Порівняно з іншими ліпідорозчинними вітамінами, вітамін Е рівномірніше розподіляється в організмі, особливо в плазмі, печінці та жировій тканині.

Після парентерального введення селен швидко всмоктується з місця ін'єкції та розподіляється кровотоком по всіх тканинах. Максимальний рівень селену досягається в печінці, нирках та м'язовій тканині. Концентрація селену в тканинах починає знижуватися після першого тижня, але виведення з крові займає кілька тижнів. Виводиться переважно нирками (з сечею). 

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Велика рогата худоба (телята), вівці (ягнята), свині (дорослі свині та поросята).

5.2. Показання до застосування

Лікування телят, ягнят, поросят та свиней за дефіциту вітаміну Е та/або селену,  за білом’язової хвороби, мікроангіопатії, репродуктивних розладах, слабкості новонароджених поросят. У поросят запобігає інтоксикації залізом.

5.3. Протипоказания

Не застосовувати за підвищеної чутливості до діючих речовин або будь-якої з допоміжних речовин.


Не застосовувати за надмірного вмісту селену в організмі тварини.

5.4. Побічна дія

Невідомі.

5.5 Особливі застереження при використанні

Відсутні.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Безпека ветеринарного лікарського засобу не встановлена під час вагітності та лактації тварин.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Дані відсутні.

5 .8 Дози і способи введення

Внутрішньом'язово або підшкірно. Рекомендована одноразова доза становить:

телята, ягнята, поросята: 2 мл препарату на 10 кг маси тіла, повторна ін'єкція через 2-3 тижні; свині: 1 мл препарату на 10 кг маси тіла, повторна ін'єкція через 2-3 тижні.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладиі заходи, антидоти)

У рідкісних випадках передозування можуть виникати симптоми з боку центральної нервової системи (слабкість, блювання, анорексія, депресія, порушення рівноваги).

Пізніше може виникнути дихальна недостатність. Лікування має бути симптоматичним негайно.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведения (каренція)

М’ясо – 0  діб. 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслутовуючого персоналу

Під час роботи з препаратом необхідно дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами  і безпечної фіксації тварин.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Оскільки дослідження сумісності не проводилися, цей ветеринарний лікарський засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

6.2 Термін придатності

Термін придатності ветеринарного лікарського засобу в упаковці для продажу: 3 роки.

Препарат після першого відбору із флакону зберіганню не підлягає.

6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати при температурі нижче 25 ºC. Не заморожувати.

Зберігати у щільно закритому контейнері. Захищати від світла.

Зберігати в недоступному для дітей місці.

6.4 Природа і склад контейнера первинного зберігання

Флакони з коричневого скла (тип II) по 100 мл, закриті бутилкаучуковими пробками та алюмінієвими ковпачками.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками. 

Невикористаний ветеринарний лікарський засіб, його залишки утилізувати відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

8. Назва та місцезнаходження виробизка (виробників)

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

ФармаПарк Продакшн ОЮ 

вул.Нуіа 2, 11415 Таллін

Естонія
9. Додаткова інформація

