PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Selevitan vet. 50 mg/ml+0,6 mg/ml injektionsvétska, l6shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substanser:
1 ml innehéller:

all-rac-a-Tokoferylacetat
natriumselenit, motsvarande Se**

50 mg
0,6 mg

Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin, far och notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Profylaktiskt och terapeutiskt vid selen- och /eller E-vitaminbrist, t ex muskeldegeneration hos svin,
kalv och lamm samt toxisk leverdystrofi hos svin.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur




Ej relevant.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Se avsnitt 4.10

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet:
Kan anvandas under draktighet.

Laktation:
Kan ges till lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssatt

N&t: 10 ml/100 kg kroppsvikt intramuskulart
Far och svin: 1 ml/10 kg kroppsvikt intramuskulart

Hela den grupp vari sjukdomsfall konstaterats bor behandlas. Rekommenderade doser ar
engangsdoser. Vid behov kan doseringen upprepas efter en vecka. Misstanker man fortsatt selen-
och/eller E-vitaminbrist kan denna tackas genom att tillféra djuren Selevitan vet. Granulat i
rekommenderad dosering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

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

Symtomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

Slakt: Tva dygn.

Mjolk: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Mineraldamnen, ATCvet-kod: QA12CE99

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Selen och vitamin E ar bada antioxidanter. Selen ar nodvandigt fér enzymet

glutationperoxidas som férhindrar bildning av skadliga oxid- och hydroxidradikaler.
Vitamin E forhindrar effekten av redan bildade reaktiva radikaler genom att sekvestrera dem.

| 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 vasentlig
orsak till dessa sjukdomar. Detta framgar ocksa av att frekvensen av muskeldegeneration ar hog i
omraden dar fodret haller laga halter av selen. | Sverige och Finland &r som regel halten av selen i
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spannmal och ho sa 1&g att man har l6per risk for muskeldegeneration hos framst svin, men dven hos
kalv och andra djur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
sorbinsyra

butylhydroxitoluen

citronsyra, vattenfri

natriumhydroxid
makrogolglycerolricinoleat

vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning.
2ar

Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen.
4 veckor

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Glasflaska 100 ml och 6 x 100 ml.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterinarmedicinskt lakemedel 1amnas tillbaka till apotek for destruktion medan tom
forpackning behandlas som hushallsavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pharmaxim AB

Orjaleden 48

261 51 Landskrona

tel: 042-38 54 50

e-post: drugsafety@pjarmaxim.com



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9498

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
28/03/1980 / 2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-15

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



