HASZNALATI UTASITAS
TOCO-SELENIO oldatos injekcié

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gvartod
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa) Les Franqueses del Valles (Barcelona)

Spanyolorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Toco Selenio oldatos injekcio

3. HATOANYAGOK ES EGYPEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hat6éanyagok:

All-rac-a-tokoferol-acetat (E-VItamin)..........ccooeieiinininininnceee e 80 mg

Szelén (natrium-szelenit formaban) ...........ccccoeiieiiiiiiiiniiieee e 0,8 mg
Segédanyagok:

Natrium-metil-parahidroxibenzoat, natriumso (E-219)................coooiiiinil 1,8 mg
Natrium-propil-parahidroxibenzoat, natriumso (E-217).......ccccevviiieicicniiinen, 0,1 mg
BUtil-hidroXi-anizol ..........c.ooviiiiieie e e 0,1 mg
Benzil-alkonol (E 1519).......cciiiiiiieiiese e 16,73 mg

Egyéb segédanyagok

4. JAVALLAT(OK)

A kovetkezd E-vitamin- és/vagy szelénhiany okozta korképek megeldzése és kezelése:
Szarvasmarha, juh: vazizom-elfajulas (fehérizom betegség)

Sertés szivizom-elfajulasanak (szedersziv betegség-mullberry heart disease), valamint maj-
elfajulasdnak megeldzésére €s kezelésére.

Altaldnos az E-vitamin és szelén hidny okozta betegségek kezelésére.

5. ELLENJAVALATOK

Ne hasznélja olyan allatokndl, amelyek magas szeléntartalmt takarmanyt fogyasztanak.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanyaggal vagy vivOanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ritka esetekben irritacio €s fajdalom jelentkezhet az injekcio beadasanak helyén.

Nagyon ritkan anafilaxias tlinetek jelentkezhetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1 allat, beleértve az egyedi jelentéseket is).
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha ez nem is szerepel ebben a hasznélati utasitdsban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost.



7. CELALLATFAJOK
Szarvasmarha, juh, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLATFAJONKENT

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazasra.

Adagolas:

Szarvasmarha: 0,03-0,06 mg Se + 3-6 mg E-vitamin / ttkg. (3,75-7,5 ml Toco Selenio készitmény
/100 ttkg).

Juh: 0,06 mg szelén + 6 mg E-vitamin / ttkg (1,5 ml Toco Selenio készitmény / 20 ttkg), javasolt a
vemhesiilést kovet6 harmadik honap utan a baranyok E-vitamin- és szelénhianyanak megel6zésére.
Sertés: A kocéknak 0,06 mg szelén + 6 mg E-vitamin / ttkg (7,5 ml Toco Selenio készitmény / 100
ttkg), a malacok E-vitamin és a szelén hianyanak megel6zésére.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Az adagolast pontosan be kell tartani, mert a taladagolt szelén toxikus lehet. Ne adjon be 15 ml-nél
tobbet ugyanazon az oltasi helyen.

10. ELELMEZES EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha: his és egyéb ehetd szovetek 34 nap.

Juh és sertés: 16 nap

Hasznalata nem engedélyezett emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl elzarva tartando. Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem
igényel.

A kozvetlen csomagolés az elsd felbontasa utan: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan: Nem ismert.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Véletlen Oninjekciozas, lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét. Borre vagy szembe keriilés esetén haladéktalanul
bovizzel le, illetve ki kell mosni.

Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas

Az éllatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak teratogén vagy maternotoxikus hatast.
Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A kén vagy kéntartalmu vegyliletek stlyosbitjak a marginalis szelénhianyt.

Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

A szelén akut toxicitasa altal okozott tiinetek a kdvetkezdk lehetnek:

Szarvasmarha és juh: depresszio, ataxia, nehézlégzés, tachycardia és hdemelkedés. Megnovekedett
diureis ¢és hasmenés. Végsd esetben cyanotikus nydlkahartya, pupillatagulat, felfavodas,
izomgyengeség, kimeriiltség ¢és elhullas

Sertés: anorexia, hdnyas, hasmenés, bagyadtsag, koordinalatlan jaras, gyengeség, paresis,
nehézlégzés, kimeriiltség, koma és elhullas 1-2 napon beliil.

Mérgezés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

A tiidoodémat és a keringési sokk kialakulasat feltételen el kell keriilni.
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13. A FEL NEM HASZNALT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY VAGY
KESZITMENYEKBOL  SZARMAZO  HULLADEKOK  MEGSEMMISITESERE
VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatésagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. EGYEB INFORMACIO
Kiszerelés: 1 db 100 ml-es injekciods iiveget tartalmazo doboz.

15. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2024. julius 2.

15. A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES /VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
INFORMACIOK
Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Eseti engedély szama: 5300/58734-2/2024



