Додаток 1

до реєстраційного посвідчення

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Девівіт Селен
2. Склад (активнодіючі та допоміжні речовини)
1 мл препарату містить діючі речовини (мг):

альфа-токоферолу ацетат (вітамін Е) – 50,0;

селен (у формі натрію селеніту) – 0,5.
Допоміжні речовини: спирт бензиловий, гідроксид натрію та вода для ін’єкцій. 

3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості 
ATC vet класифікаційний код: QAI2C Інші мінеральні добавки QA12CE99 Селен, комбінації.

Вітамін Е та селен – природні високоактивні антиоксиданти з різними механізмами дії, ефективно доповнюють один одного, протидіють утворенню вільних радикалів та їхньому деструктивному впливу на мембрани клітин.

Вітамін Е перешкоджає окисненню ліпідів у мембранах клітин шляхом гальмування процесів утворення перекису водню. 
Селен шляхом гідроксилювання бере участь у створенні глютатіонпероксидази й здатний не лише перетворювати перекис водню в менш небезпечні спирти, а й попереджувати виникнення вільних радикалів. 

Вітамін Е стимулює синтез багатьох ферментів, бере участь у метаболізмі нуклеїнових кислот і простагландинів, покращує тканинне дихання, стимулює синтез білків, захищає від окиснення вітамін А, інгібує синтез холестеринів та нормалізує вміст ліпідів у крові.

Селен бере участь в утворенні більш як 30 потрібних організму гормонів, ферментів та інших біологічно-активних речовин, стимулює еритроцитопоез, покращує живлення клітин киснем.

Вітамін Е з селеном опосередковано активізують захисні функції клітинного та гуморального імунітету та імунної системи організму в цілому, підвищують репродуктивність тварин шляхом покращення спермоутворення у самців, активність матки та відновлення нормального функціювання яєчників після родів у самок.
За парентерального застосування вітамін Е потрапляє в кров, де зв'язується переважно з ß-ліпопротеїнами. Його виявляють  в печінці, серці, жирі, корі нирок. Більша частина виводиться з жовчю, а решта вітаміну Е виводиться з сечею.

Після паретерального введення селеніт швидко всмоктується з місця ін'єкції і з кров'ю розподіляється по всіх тканинах організму. Найбільшу кількість селеніту виявляють в печінці, нирках і м'язах.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (корови, телята), свині (свиноматки і поросята).
5.2 Показання до застосування
Профілактика і лікування великої рогатої худоби (корів, телят) та свиней (свиноматок та поросят) за захворювань, що розвиваються на тлі нестачі токоферолу і селену – м’язової дистрофії, білом'язової хвороби, кардіоміопатії, гепатодистрофії, безплідді і зниженні репродуктивності самців, безплідді самок, ембріональної смертності, аборти, післяродові ускладнення, кетоз, токсикоз, затримки росту і розвитку, ослабленні тварини за інфекційних і паразитарних захворюваннях. Для попередження інтоксикації залізовмісними препаратами при лікуванні анемії у поросят.
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5.3 Протипоказання
Не застосовувати у разі підвищеної чутливості до будь-якої діючої або допоміжної речовини.

5.4 Побічна дія

У деяких тварин на місці введення можливе виникнення набряку, який зникає через 2-3 доби без додаткового лікування.

Можуть виникати реакції гіперчутливості. 

5.5 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Не передозовувати! Щоб уникнути надлишку селену в організмі, перед використанням цього препарату необхідно оцінити, чи тварина(и) не отримували інші селеновмісні добавки.
5.6 Використання під час вагітності, лактації
Препарат застосовують тваринам під час вагітності та лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 

Не застосовувати з іншими препаратами, що містять селен! Щоб уникнути інтоксикації залізом у поросят, введення препарату має відбуватися принаймні за 24 години до введення препарату заліза.

5.8 Дозування

Перед застосуванням флакон необхідно струсити.

Внутрішньом’язово або підшкірно в наступних дозах:

телята, поросята – 2,0 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини;
корови – 2,0 мл препарату на 50 кг маси тіла тварини; 
свині - 1,0 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини;
Ін’єкцію препарату можна повторити через 2-3 тижні.

Ін’єкцію, об’єм якої більше 10 мл – для корів та свиноматок, 5 мл – для телят та поросят, ділять на кілька частин і вводять у різні місця.
5.9 Передозування

Може призвести до блювоти, проносу, парезу, анорексії, депресії. Необхідно уникати передозування.

5.10 Спеціальні застереження при використанні

Необхідно дотримуватися асептичних умов під час введення препарату.

5.11 Період виведення (каренція)

М'ясо та молоко – 0 діб.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, встановлених для роботи з ветеринарними препаратами. Слід бути обережним, щоб уникнути випадкової самоін'єкції, особливо особам із відомою гіперчутливістю до вітаміну E та селену. У разі випадкової самоін’єкції необхідно негайно звернутися до лікаря та надати йому інструкцію з упаковки або етикетку препарату. Після використання препарату слід ретельно вимити руки.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Даних немає.
6.2 Термін придатності
3 роки.

Термін придатності після першого відбору із флакона – 28 діб.

6.3 Особливі заходи зберігання
У сухому темному та недоступному для дітей місці за температури від 5 до 25 °С. 
Не заморожувати! 
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6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Скляний флакон коричневого кольору типу II об’ємом у 100 мл закритий корком із хлорбутил еластомеру з алюмінієвим ковпачком. У картонній коробці міститься 10 флаконів по 100 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства.
7. Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”
22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
8. Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
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