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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SELEPHEROL, Emulséo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Selenite de s6dio anidro .............coceviiiininnnnns 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (Vit.E) ...............ooenin. 4,209
Cianocobalamina (Vit. B12) ...........coooiiiiiiiiinnn, 0,012 ¢
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis.q.b.p. ...... 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulséo injetavel
Emulsdo cor-de-rosa leitosa

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo
Equinos, Bovinos, Ovinos e Suinos.

4.2 IndicacOes de utilizac&o, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado na prevencéo e tratamento de estados de deficiéncia
em selénio e vitamina E, nomeadamente nas distrofias musculares e distirbios da reproducéo
tais como alteracOes no ciclo éstrico e retencdo placentaria.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as substéncias ativas ou a algum
dos excipientes.

N&o utilizar em cavalos adultos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o se encontram descritas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucbes especiais para utilizagdo em animais

Agitar antes de usar.

Certos animais particularmente sensiveis podem apresentar uma reacdo edematosa no
ponto da injecdo. Convém respeitar as regras de assepsia convenientes.

Os vitelos ndo desmamados ndo deverdo receber uma dose superior a 10 ml. Apo6s o
desmame a posologia a adotar sera a dos reprodutores.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario
aos animais

Devem ser tomadas as devidas precaugdes para evitar a autoinjeccao acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Reaces adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, as reacdes locais inflamatérias podes aparecer no local de injeccédo
apos a administragéo.

Em casos muito raros, reacdes anafilaticas com disturbios cardiovasculares, prostragéo,
coma podendo evoluir para a morte do animal, também foram observados.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7

4.8

4.9

Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estudado em animais gestantes. No
entanto, o seu uso durante a gravidez ndo parece colocar problemas particulares,
administrar apenas de acordo com o risco beneficio realizado pelo médico veterinario

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.
Desconhecidas.

Posologia e via de administragéo

Agitar antes de usar.
O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular profunda.

Nas fémeas reprodutoras, as intervengdes recomendadas para a prevencdo das
perturbacdes ligadas a gestacdo, nos efetivos carenciados em selénio e vitamina E, podem
ser realizadas segundo o esquema seguinte, adaptado a cada espécie:

- 1 injecéo antes da cobricéo
- 1 injecdo 3 semanas antes do parto

Nos recém-nascidos, a prevencdo das miopatias podera fazer-se por meio duma injecao
nos 10 dias ap6s o nascimento e eventualmente logo a seguir ao desmame.

Posologia

Tratamento profilatico:
o Reprodutoras
Vacas — 10 ml/200 kg P.V., repartidos por 2 pontos de injecao
Porcas —10ml/100 kg P.V.
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Ovelhas - 1 ml /10 kg P.V.

o Recém-nascidos
Vitelos — potros — 1,5 ml / 10 kg P.V.
Leitdes —2ml/10 kg P.V.
Cordeiros —2ml /10 kg P.V.

Tratamento curativo

Posologia idéntica a precedente, repetindo a injecdo com 2 a 3 semanas de intervalo se
necessario.

Todavia, nas enterites diarreicas, uma primeira inje¢cdo podera ser seguida duma segunda
injegdo com 1 semana de intervalo, se a diarreia persistir ou reaparecer.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario
Em caso de sobredosagem de selénio podem ser observados os seguintes sintomas:
pulso répido, dispneia, diarreia, polidria, cianose, prostragéo, depressao e ataxia.

Em caso de sobredosagem administrar tratamento sintomatico para combater o
choque circulatorio.

411 Intervalo de Seguranca
Carne e visceras: 28 dias

Bovinos: Leite: 1 dia

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Produtos do sistema digestivo e metabolismo, selénio em
combinag&o.

Caédigo ATCVet: QA12CE99

5.1 Propriedades farmacodinamicas
As miopatias ligadas as caréncias em Selénio e Vitamina E manifestam-se por dois
grandes sindromas:

- Uma forma aguda atingindo o miocardio.
- Uma forma sub-aguda atingindo preferencialmente o misculo-esquelético.

Todavia, estas lesdes musculares podem existir em diversos graus e ndo se traduzem
sempre por uma sintomatologia clinicamente detetavel.

Encontradas frequentemente nos suinos, principalmente nas racas cuja conformacgéo e
precocidade foram melhoradas, bem como nos vitelos e cordeiros. As miopatias sao
identificadas por um quadro clinico dominado por perturbagdes locomotoras.

Elas surgem também nos cavalos de tracdo e de desporto (perturbaces locomotoras mal
definidas, dificuldades em erguer-se, etc.)

Nestas espécies as miopatias sao muitas vezes descobertas apenas aquando do abate.
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As miopatias ndo sdo todavia sendo um dos aspetos da caréncia em selénio - vitamina E a
gual numerosos autores relacionam também hoje em dia com perturbacGes nos animais
cuja etiologia permanecia ainda imprecisa:

- Perturbacdes locomotoras cronicas

- Retengdo placentéria

- Esterilidade

- Aborto

- Recém-nascidos prematuros, débeis ou recusando-se a beber
- Enterites diarreicas (a associagdo selénio - vitamina E assegura uma regularizacdo
benéfica de peristaltismo do intestino delgado e constitui um adjuvante das terapéuticas
antidiarreicas).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Sob a forma de selenite a absorcdo por via parental do selénio é mais lenta, sendo a sua
eliminacdo efetuada por via urinaria e também respiratdria.

A vitamina E é absorvida ao nivel do intestino, sendo a eliminacéo na sua forma livre e de
metabolitos através da bilis e muito fracamente através da urina.

A absor¢do da Vitamina B12 é essencialmente activa (99%). A eliminagdo é efetuada
atraves da bilis e urina.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo,
Parahidroxibenzoato de propilo,
olissorbato 80,

Acido sorbico,

Povidona,

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2. Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 Anos
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira utilizacdo: Utilizar todo o
contetdo ou eliminar o excedente

6.4. Precaucbes especiais de conservagao
Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.

6.5. Natureza e composicdo da embalagem imediata
Frascos de vidro de cor &mbar do tipo Il, rolha de borracha de clorobutilo, capsulas de
aluminio ou flip-off

6.6. Apresentacoes:
Frascos de 50 ml
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Frascos de 100 ml
Frascos de 250 ml

6.7. Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

7. NOME OU pESIGNA(;AO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
B.P. 189

Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1159/01/17NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
01/06/1996

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELEPHEROL, Emulséo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substéncia ativa

Selenite de s6dio anidro ......................oeenne. 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (Vit.E) ...........cooeoeinini. 4209
Cianocobalamina (Vit. B12) ...l 0,012 ¢

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 50 ml
Frascos de 100 ml
Frascos de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado na prevencao e tratamento
de estados de deficiéncia em selénio e vitamina E, nomeadamente nas distrofias musculares e
disturbios da reproducdo, tais como, alteragdes no ciclo éstrico e retencdo placentaria

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Agitar antes de usar.
O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular profunda.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Bovinos: Leite: 1 dia

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\ 10. PRAZO DE VALIDADE
<VAL {més/ano}>
| 11,

Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o contedo ou eliminar
0 excedente

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se

for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14,

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO

NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1159/01/17NFVPT

| 17,

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELEPHEROL, Emulséo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substéncia ativa

Selenite de s6dio anidro .............coceviiiiininnnnns 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (vit.E) ..........ccooiiiiinnnn. 4209
Cianocobalamina (Vit. B12) ...l 0,012 ¢

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 50 ml
Frascos de 100 ml
Frascos de 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Bovinos: Leite: 1 dia

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o conteido ou eliminar o excedente

DiregaolGerqI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto outubro 2023
Pagina 11 de 17



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a V
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentago
E ALIMENTACAO e Veterinaria

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DSPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR[O” E CONDINCOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°® 1159/01/17NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(}AQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacio
dos lotes VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SELEPHEROL, Emulséo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa

Selenite de s6dio anidro .............cocevveivinn vennen. 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (Vit.E) ...............ooeeii. 4,209
Cianocobalamina (Vit. B12) ...........coooiiies i, 0,012 ¢
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis.q.b.p. ...... 100 ml

4, INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado na prevencdo e tratamento de estados de deficiéncia
em selénio e vitamina E, nomeadamente nas distroficas musculares e distdrbios da reprodugéo,
tais como, alteracdes no ciclo éstrico e reten¢do placentaria

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum
dos excipientes.

Nao utilizar em cavalos adultos

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, as reacdes locais inflamat6rias podem aparecer no local de injecdo apds a
administracéo.

Em casos muito raros, reacOes anafilaticas com disturbios cardiovasculares, prostracdo, coma
podendo evoluir para a morte do animal, também foram  observados.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
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- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Equinos, bovinos, ovinos e suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIASS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Agitar antes de usar.
O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular profunda.

Nas fémeas reprodutoras, as intervengdes recomendadas para a prevencdo das perturbagdes
ligadas a gestacdo, nos efetivos carenciados em selénio e vitamina E, podem ser realizadas
segundo o0 esquema seguinte, adaptado a cada espécie:

- 1 injecéo antes da cobricéo
- 1 injecdo 3 semanas antes do parto

Nos recém-nascidos, a prevencdo das miopatias podera fazer-se por meio duma injecéo nos 10
dias apds o nascimento e eventualmente logo a seguir ao desmame.

Posologia

Tratamento profilatico:
o Reprodutoras
Vacas— 10 ml/200 kg P.V., repartidos por 2 pontos de injecdo
Porcas —10 ml/ 100 kg P.V.
Ovelhas - 1 ml /10 kg P.V.

o Recém-nascidos
Vitelos — potros — 1,5 ml / 10 kg P.V.
Leitdes —2 ml /10 kg P.V.
Cordeiros —2 ml / 10 kg P.V.

Tratamento curativo

Posologia idéntica & precedente, repetindo a injecdo com 2 a 3 semanas de intervalo se
necessario.

Todavia, nas enterites diarreicas, uma primeira injecdo podera ser seguida duma segunda
injecdo com 1 semana de intervalo, se a diarreia persistir ou reaparecer.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
N&o aplicével

DiregaolGerqI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Bovinos: Leite: 1 dia

11.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criancas

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o contetdo ou eliminar
0 excedente

12.

ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar antes de usar.

Certos animais particularmente sensiveis podem apresentar uma reacdo edematosa no
ponto da injecdo. Convém respeitar as regras de assepsia convenientes.

Os vitelos ndo desmamados ndo deverdo receber uma dose superior a 10 ml. Apo6s o
desmame a posologia a adotar sera a dos reprodutores

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

Devem ser tomadas as devidas precaugfes para evitar a autoinjecao acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Utilizacdo em caso de gestacdo e lactacéo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estudada em animais gestantes. No
entanto, 0 seu uso durante a gravidez ndo parece colocar problemas particulares,
administrar apenas de acordo com o risco beneficio realizado pelo médico veterinario

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.
Desconhecidas.

Sobredosagem
Em caso de sobredosagem de selénio podem ser observados 0s seguintes sintomas: pulso
rapido, dispneia, diarreia, poliuria, cianose, prostracdo, depressao e ataxia.

Em caso de sobredosagem administrar tratamento sintomatico para combater o choque
circulatorio.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas
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13, PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com 0s requisitos nacionais.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario
Apresentacoes:

Frascos de 50 ml

Frascos de 100 ml

Frascos de 250 ml
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacdes

N° de AIM 1159/01/17NFVPT
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinrio, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
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