B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku

VITA E SELEN injekční roztok

2.
Složení

Každý ml obsahuje: 
Léčivé látky: 

Tocoferoli alfa acetas 
25 mg

Natrii selenis 
2,2 mg 

(odpovídá 1 mg selenium)
Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519) 
20 mg

Dihydrát dinatrium-edetátu 
0,221 mg

Slabě opaleskující roztok.

3.
Cílové druhy zvířat

Skot (telata, mladý skot, krávy), jehňata a selata.

4.
Indikace pro použití

Prevence a terapie onemocnění souvisejících s karencí vitaminu E a selenu, zejména svalové dystrofie u mláďat hospodářských zvířat; příznivý vliv na reprodukci krav.

5. 
Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

Před aplikací je třeba prověřit předcházející léčbu (přípravky s obsahem selenu, suplementy krmné dávky, lizy s obsahem selenu apod.), aby nedošlo ke kumulaci selenu. 

Před hromadnou aplikací je třeba provést zkoušku snášenlivosti u 20 % zvířat ze stáda. Pozorovací doba je 24 hodin. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží, očima a sliznicemi.

Lidé se známou přecitlivělostí na seleničitan sodný (nebo jeho další soli), vitamín E nebo na některou z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

V případě náhodného kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží ihned opláchněte zasažené místo proudem vody a odstraňte kontaminovaný oděv, který je v kontaktu s pokožkou.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem zvláště při opakovaném podání (např. ve velkochovech) by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.

V případě zasažení očí vypláchněte oči dostatečným množstvím pitné vody.

Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Předcházejte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Po náhodném samopodání injekce může dojít k anafylaktické reakci. Anafylaktické reakce, z nichž některé mohou být fatální, byly hlášeny u zvířat, kterým byla podána injekce s vitamínem E a selenem.

Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy.

Při nakládání s přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte. 
Březost a laktace:
Veterinární léčivý přípravek lze použít během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Protektivně působí současné podávání selenu s aminokyselinami (Met, Cys, L-Lys), vitamínem C a E.

Předávkování:
Vzhledem k potenciálnímu riziku toxicity selenu je nutné dodržovat přesné dávkování. Specifické antidotum není stanoveno.

Při alergických projevech je nutno aplikovat antihistaminikum, popřípadě injekční kalciový veterinární léčivý přípravek.

7.
Nežádoucí účinky
Skot (telata, mladý skot, krávy), jehňata, selata:
	Časté

(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Edém v místě injekčního podání 1,2,3
Bolest v místě injekčního podání1,4

	Vzácné

(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Erytém v místě injekčního podání6
Zvýšená teplota6
Snížený apetit6


	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Tachykardie, polypnoe, horečka1,5
Apatie1



1U telat 

2U krav a mladého skotu vzácné

3U jehňat velmi vzácné

4U krav méně časté

5Přechodně

6U krav a mladého skotu

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků.

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Jednorázové intramuskulární podání do svaloviny krku.

	Druh zvířete
	Dávka – preventivní
	Dávka – terapeutická

	jehně do 3 týdnů stáří
	1 ml pro toto
	2 ml pro toto

	jehně od 3 týdnů stáří
	2 ml pro toto
	4 ml pro toto

	tele, mladý skot
	10 ml/100 kg ž. hm.
	20 ml/100 kg ž. hm.

	sele
	1 ml/10 kg ž. hm.
	2 ml/10 kg ž. hm.

	kráva (3 týdny před otelením)
	20 ml pro toto


Obecná dávka pro mláďata hospodářských zvířat (jehně, tele, mladý skot, sele): preventivně 0,1 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm., tj. 2,5 mg vitamínu E a 0,22 mg seleničitanu sodného, terapeuticky 0,2 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm., tj. 5 mg vitamínu E a 0,44 mg seleničitanu sodného.
Obecná dávka pro krávu: 0,04 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm., tj. 1 mg vitamínu E a 0,088 mg seleničitanu. 

Velké aplikační objemy rozdělte na více míst injekčního podání. 
9.
Informace o správném podávání

Zátku lze propíchnout max. 50krát.

10.
Ochranné lhůty

Skot (telata, mladý skot, krávy), jehňata a selata: Maso: 30 dní 

Skot: Mléko: Bez ochranných lhůt.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Chraňte před mrazem.

Chraňte před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/002/14-C

Velikost balení: 1 x 50 ml


 1 x 100 ml
15.
Datum poslední revize příbalové informace

03/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika

tel: +

e-mail: reklamace@bioveta.cz
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