Diregéo Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcag Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto setembro 2024
Pagina 1 de 20



+) REPUBLICA
;@ PORTUGUESA ay

de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancias ativas:

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

Composi¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo

Parahidroxibenzoato de propilo
Polisorbato 80

Acido sdrbico

Povidona

Agua para preparacdes injetaveis

Emulséo cor-de-rosa leitosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado na prevencdo e tratamento de estados de deficiéncia
em selénio e vitamina E, nomeadamente nas distrofias musculares e disturbios da reproducéo
tais como alteragdes no ciclo éstrico e retengdo placentéria.

3.3 Contraindicacdes

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

dos excipientes.
N&o administrar em cavalos adultos.
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3.4 Adverténcias especiais

Devido a toxicidade do selénio, é importante respeitar o regime posoldgico. Doses superiores as
recomendadas ndo devem ser administradas.

3.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Agitar antes de administrar.

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. Ap6s o desmame a
posologia a adotar serd a dos reprodutores.

Observar as devidas precaucdes de assepsia (todos os instrumentos deverdo estar limpos e
esterilizados antes e ap0s a utilizagao).

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

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

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinarioSe derramar sobre a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua
em abundancia

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, ovinos e suinos:

Raros Reacoes de hipersensibilidade, Anafilaxia®
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Inflamacéo no local da injecdo

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacBes
isoladas):

! Podem ocorrer reacdes anafilaticas com alterac@es cardiovasculares, prostragdo, coma, que
podem evoluir para a morte do animal.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante
local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia
veterindria. Para obter informacBes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto
Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestag&o.

Gestacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario

responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao.
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

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

Nas fémeas reprodutoras, as intervencdes recomendadas para a prevencdo das perturbagdes
ligadas & 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 inje¢éo nos 10
dias ap0ds 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.
Leitbes—2 ml /10 kg P.V.
Cordeiros—2 ml /10 kg P.V.

Tratamento curativo
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Posologia idéntica a 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.

3.10  Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem de selénio podem ser observados os seguintes sintomas: pulso
rapido, dispneia, diarreia, poliuria, cianose, prostracdo, depresséo e ataxia.

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicgdes especiais de utilizagdo, incluindo
restricOes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel

3.12 Intervalos de Seguranca

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

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCVet:
QA12CE99

4.2 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 musculo-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 conformacdo e
precocidade foram melhoradas, bem como nos vitelos e cordeiros. As miopatias s&o
identificadas por um quadro clinico dominado por perturbagdes locomotoras.
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Elas surgem também nos cavalos de tracdo e de desporto (perturbacdes locomotoras mal
definidas, dificuldades em erguer-se, etc.)

Nestas espécies as miopatias sdo muitas vezes descobertas apenas aquando do abate.

As miopatias ndo sdo todavia sendo um dos aspetos da caréncia em selénio - vitamina E a qual
numerosos autores relacionam também atualmente com perturbaces nos animais cuja etiologia
permanecia ainda imprecisa:

- Perturbag6es locomotoras crénicas

- Retencdo placentéria

- Esterilidade

- Aborto

- Recém-nascidos prematuros, débeis ou recusando-se a beber

- Enterites diarreicas (a associacdo selénio - vitamina E assegura uma regularizacéo
benéfica de peristaltismo do intestino delgado e constitui um adjuvante das terapéuticas
antidiarreicas).

4.3  Propriedades farmacocinéticas

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

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

A absorcédo da Vitamina B12 ¢ essencialmente activa (99%). A eliminacéo é efetuada atraves da
bilis e urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

5.2. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 Anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizar todo o

conteddo ou eliminar o excedente

5.3  Precaugdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.
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5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro de cor &mbar do tipo 11, rolha de borracha de clorobutilo, capsulas de aluminio
ou flip-off

Apresentacoes:

Frascos de 50 ml

Frascos de 100 ml

Frascos de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucg0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

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

1159/01/17NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 01/06/1996

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2024
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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Esta disponivel informacgéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Selenite de s6dio anidro ...........coeevvviviiiineenn... 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (Vit.E) ...............ooeein. 4,209
Cianocobalamina (Vit. B12) ...........cooiiiiiiiinl, 0,012 ¢

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4, ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

| 5. INDICAGOES

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

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias
Bovinos: Leite: 1 dia
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o contetido ou eliminar
0 excedente

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.

\10. MEN(;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A

| 14. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°® 1159/01/17NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de vidro 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Selenite de s6dio anidro ...........coeevvviviiiineenn... 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (Vit.E) ...............ooeein. 4,209
Cianocobalamina (Vit. B12) ...........cooiiiiiiiinl, 0,012 ¢

3. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo

5. INTERVALO DE SEGURANCA

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

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.

‘ 8 NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao

Substancias ativas:

Selenite de s6dio anidro ..........cooeeeins vennnn. 0,050 g
Acetato de dla-tocoferol (Vit.E) ..........ccooeiininn. 4209
Cianocobalamina (Vit. B12) ..................oo el 0,012 ¢

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

4, IndicagOes de utilizacao

O medicamento veterinario estd indicado na prevencdo e tratamento de estados de deficiéncia
em selénio e vitamina E, nomeadamente nas distroficas musculares e distdrbios da reproducéo,
tais como, alteracBes no ciclo éstrico e retencdo placentaria

5. Contraindicacfes

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

N&o utilizar em cavalos adultos

6. Adverténcias especiais

Devido a toxicidade do selénio, é importante respeitar o regime posoldgico. Doses superiores as
recomendadas ndo devem ser administradas.

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Agitar antes de administrar.

Certos animais particularmente sensiveis podem apresentar uma reagdo 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. Apés o desmame a
posologia a adotar seré a dos reprodutores.

Observar as devidas precaucdes de assepsia (todos os instrumentos deverdo estar limpos e
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esterilizados antes e ap0s a utilizagao).

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinarioSe derramar sobre a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua
em abundancia

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
Gestagdo
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao.

Desconhecidas

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem de selénio podem ser observados o0s seguintes sintomas: pulso
rapido, dispneia, diarreia, poliuria, cianose, prostracdo, depressao e ataxia.

Em caso de sobredosagem administrar tratamento sintomético para combater o choque
circulatério.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Néo aplicavel

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.
7. Eventos Adversos

Equinos, bovinos, ovinos e suinos:
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Raros Reacdes de hipersensibilidade, Anafilaxia®
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Inflamacéo no local da injecdo
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Podem ocorrer reacoes anafilaticas com alteracOes cardiovasculares, prostracdo, coma, que
podem evoluir para a morte do animal.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao representante local do Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

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

Nas fémeas reprodutoras, as intervencdes recomendadas para a prevencdo das perturbagdes
ligadas & gestagdo, 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 ap0ds 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
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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. Instrucdes com vista a uma utilizacéo correta

Néo aplicavel

10. Intervalos de seguranca

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

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas

Conservar a temperatura ambiente, ao abrigo da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacao de
medicamentos veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses
medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de
recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria

14. NUmeros de autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1159/01/17NFVPT

50 ml
100 ml
250 ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
09/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

France

Email: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagéo 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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