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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vitamin E-Selen (100 mg/ml + 0,658 mg/ml) Injektionslésung fir Rinder, Schweine, Schafe,

Ziegen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Injektionslésung enthélt:

Wirkstoffe:
Alpha-Tocopherolacetat 100 mg
Natriumselenit (wasserfrei) 0,658 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fir die ordnungsgeméfle
Verabreichung des Tierarzneimittels wesentlich ist

Benzylalkohol

10,00 mg

Phenol

10,00 mg

Macrogol-15-(12-hydroxystearat)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, leicht gelbliche, wéssrige Lésung.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Rind, Schwein, Schaf, Ziege

Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Zur Prophylaxe und Therapie von Myopathien und Muskeldegenerationen, Muskeldystrophie und

Maulbeerherzkrankheit.

Eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel ist nur im Frihstadium der Erkrankung bzw. zur

Prophylaxe Erfolg versprechend.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Alpha-Tocopherolacetat oder Natriumselenit oder

einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Bei Rindern kénnen schwere anaphylaktische Reaktionen mit tédlichem Ausgang auftreten.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Bewertung

durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Alternativ sollte eine orale Zufuhr von Vitamin E und

Selen erwogen werden.



3.5 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel darf wegen des Gehaltes an Benzylalkohol nicht bei neugeborenen Tieren
wdhrend der ersten Lebenswochen angewendet werden, sofern eine Dosierung von 1 ml des
Tierarzneimittels/kg KM erreicht oder Gberschritten wird.

Keine tribe Lésung verwenden. Eine mdgliche Tribung des Tierarzneimittels kann durch Kishlung
(z.B. kurzzeitige Lagerung im Kihlschrank) aufgehoben werden.

Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Schdf, Ziege:
Unbestimmte Haufigkeit (kann Uberempfindlichkeitsreaktion'
auf Basis der verfigbaren Daten
nicht geschétzt werden):

" aufgrund des Gehaltes an Macrogol-15-(12-hydroxystearat), allergisch und pseudoallergisch,
insbesondere bei Rindern; im Ausmaf3 sehr unterschiedliche Reaktionen (z. B: gesteigerte
Lokalreaktionen, schwere Allgemeinreaktionen), kénnen zu lebensbedrohenden Zustéinden fihren

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Gber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen értlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldeb&gen und Kontaktdaten des BVL sind auf
der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Méglichkeit der elekironischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wdhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Keine Angaben.

3.8  Woechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9  Art der Anwendung und Dosierung

Zur intramuskuléren oder subkutanen Anwendung.

Es erhalten:

Prophylaxe Therapie
Kalber: 2 — 4 ml / Tier 4 — 8 ml / Tier
Zuchtsauen, Eber: 3 -5ml/Tier 6 — 10 ml / Tier
Mastschweine: 2 - 3 ml / Tier 4 - 6ml / Tier
Ferkel, Ldmmer: 0,5 ml / Tier 1,0 ml / Tier

Einmalige Anwendung, falls notwendig kann die Behandlung wiederholt werden.
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Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Aufgrund des relativ hohen toxischen Potentials von Selen sind die angegebenen Dosierungen
streng einzuhalten. Anzeichen einer akuten Uberdosierung sind unspezifische Symptome wie
Inappetenz, Speicheln und Erbrechen.

Bei chronischer Selentoxikose treten Alopezie, Huf- bzw. Klauenhornnekrosen mit partieller
Ablésung des Hornschuhs und Gelenkknorpelschdaden auf.

In einem solchen Fall sind selenhaltige Préparate sofort abzusetzen.

Besondere Anwendungsbeschrénkungen und besondere Anwendungsbedingungen, einschlieBlich

Beschrdnkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitéren Tierarzneimitteln, um

das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

Wartezeiten
Rinder (Kélber), Schweine, Schafe (Lammer), Ziegen (Ladmmer):
Essbare Gewebe: 15 Tage

PHARMAKOLOGISCHE IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code:
QA12CE99

Pharmakodynamik

Vitamin E ist eine Sammelbezeichnung fiir eine Gruppe verschiedener Tocopherole, von denen das
a-Tocopherol die gréBte biologische Aktivitat besitzt.

Die verschiedenartigen Funktionen des Vitamins beruhen auf seiner Eigenschaft, als fettldsliches
Antioxidans (mehrfach) ungesdittigte Fettséuren zu stabilisieren und damit die Bildung toxischer
Peroxide und freier Radikale zu verhindern. Damit sichert es die Stabilitét der Zellmembran und ihrer
Bestandteile, der Lipoproteine und des Depotfetts.

Es besteht eine enge Korrelation zwischen Aufnahme mehrfach ungeséttigter Fettsduren und dem
Verbrauch bzw. Bedarf an a-Tocopherol. Vitamin E unterbricht als Antioxidans die Kettenreaktion
der Lipidperoxidation durch die Bildung eines — im Vergleich zu den Lipidperoxidradikalen — sehr
reaktionstrdgen Vitamin E-Radikals (Tocopheryl-Radikal).

Selen ist ein essentielles Spurenelement, das im Kérper durch den Einbau in verschiedene Proteine
zur Wirkung kommt. Grof3e Bedeutung hat Selen v.a. als Bestandteil der Glutathion-Peroxidase.
Diese ist zusammen mit Vitamin C fir die Regeneration des Vitamin E zustéindig, woraus sich ein
Synergismus zwischen Vitamin E-, Vitamin C- und dem Glutathionsystem zum Schutz der Zelle vor
Lipidperoxidation ergibt. Deshalb ist bei der Bekémpfung von Vitamin E- Mangelsituationen auch
auf eine ausreichende Versorgung mit Selen und Vitamin C zu achten.

Die Toxizitét von Vitamin E ist gering. Erst nach extrem hohen Dosen wird retardiertes Wachstum
beobachtet. Dahingegen ist der Bereich zwischen Bedarf und toxischer Wirkung bei Selen eng.
Die akut toxische Dosis von Natriumselenit betrégt 4 — 5 mg / kg Kérpermasse. Fijr Vitamin E und
fir Selen gibt es keine Hinweise auf teratogene, kanzerogene oder mutagene Eigenschaften.

Pharmakokinetik

Vitamin E ist in jungen Grinpflanzen sowie in Kérnerfriichten enthalten, wobei pflanzliche Ole
besonders vitaminreich sind. Tocopherol wird im Dinndarm mit Hilfe von Gallenséure resorbiert,
anschlieBend an ein Lipoprotein gebunden und im ganzen Kérper verteilt. Es kénnen in der Leber
und im Fettgewebe gréflere Depots angelegt werden. Nur in geringem Umfang gelangt Vitamin E
iber die Plazenta in den Fetus. Die Ausscheidung von Vitamin E erfolgt vorwiegend biliér.

Der Selengehalt von Futtermitteln ist vom Selengehalt des Bodens abhédngig.
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Ein Selenmangel entsteht insbesondere dann, wenn auf stark schwefelhaltigen Béden Pflanzen den
chemisch verwandten Schwefel anstelle von Selen inkorporieren. Selenverbindungen werden via
Lunge (Selenwasserstoff) und nach oraler Applikation aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert und
kommen durch den Einbau in verschiedene Selenproteine zur Wirkung. Selen wird intermediér zu
Dimethylselenid metabolisiert und in erster Linie renal eliminiert.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompatibilitéten
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.

Daver der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25°C lagern.

Art und Beschaffenheit der Verpackung

Umkarton mit 1 oder 12 Durchstechflaschen & 100 ml aus Typ Il Glas verschlossen mit einem
Brombutylgummistopfen und einer Aluminiumkappe.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfélle
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.

Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

ZULASSUNGSNUMMER(N)
6684725.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 19.04.2005

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS
01/2026

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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