w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

PROSPECTO
il Denominacion del medicamento veterinario

ESVEX 150 mg/ml + 1,1 mg/ml emulsion inyectable

2.  Composicion

Cada ml contiene

Principios activos:

Acetato de todo-rac a-tocoferilo (vitamina E) ...................... 150 mg
Selenito deSOdI0........oveeeiiiieeieee e 1,1 mg
(Equivalente a 0,5 mg de selenio)

Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) .....coovvvviieeiiiieeiee e 20 mg
Otros excipientes, €.S

Emulsion de color blanco lechoso

3. Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

4, Indicaciones de uso

En todas las especies, tratamiento y prevencion de estados carenciales de vitamina E y Selenio.

5. Contraindicaciones

No usar en animales que ingieran pastos, forrajes o concentrados con elevado contenido en selenio.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o0 a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacién sequra en las especies de destino:

Debido a la toxicidad del selenio, es importante respetar la pauta posoldgica. No se deben administrar
dosis superiores a las recomendadas.

El sindrome de deficiencia de selenio — vitamina E produce una variedad y complejidad de sintomas que
frecuentemente interfieren con el adecuado diagndstico.

Aln en zonas deficitarias de selenio existen otras enfermedades con signos clinicos similares, motivo por
el que la sintomatologia debe ser cuidadosamente estudiada antes de aplicar el tratamiento. Los niveles
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séricos de selenio, de SGOT y de CPK y la relacion creatina/creatinina en la orina pueden servir de ayuda
en el diagnostico de la enfermedad.

No administrar por via intravenosa.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida a las sustancias activas y/o al alcohol bencilico deben administrar el
medicamento veterinario con precaucion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

En caso de derrame sobre la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

Gestacion y lactancia:
No se ha estudiado la seguridad durante la gestacion ni la lactancia. Sin embargo, el uso del medicamento
veterinario en la Gltima etapa de la gestacion no parece plantear problemas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:
Los sintomas debidos a una toxicidad aguda por selenio pueden ser:

En bovino y ovino, la sobredosificacion se caracteriza por depresion, ataxia, disnea, taquicardia y
aumento de la temperatura, posteriormente se produce un aumento de la diuresis y diarrea. Los sintomas
terminales son mucosas ciandticas, pupilas dilatadas, timpanismo, debilidad muscular, postracion y
muerte.

En cerdo se observa anorexia, vomito, diarrea, letargo, marcha vacilante, debilidad, paresia, disnea,
postracion coma y muerte en 1 — 2 dias.

En caso de intoxicacion aplicar un tratamiento sintomatico. Se debe combatir el edema pulmonar y shock
circulatorio.

Restricciones y condiciones especiales para el uso:
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimie ntos adve rsos

Bovino, ovino y porcino:

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico (de variada intensidad).
(<1 animal por cada 10 000 animales Irritacion y dolor en el punto de inyeccion.
tratados, incluidos informes aislados):
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La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion (encontrard los datos de contacto al final de este prospecto) o mediante su sistema
nacional de notificacion
https ://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular.

Bovino:

Prevencion:

Terneros: 2,50 ml de medicamento/animal (equivalente a 375 mg de vitamina E y 2,75 mg de selenito de
sodio), se puede repetir a los 7 dias.

Adultos: 10 ml de medicamento/animal (equivalente a 1,5 g de vitamina E y 11 mg de selenito de sodio),
30 dias antes del parto para prevenir la deficiencia en los terneros.

Tratamiento:
Terneros: 5 ml de medicamento/animal (equivalente a 750 mg de vitamina E y 55 mg de selenito de
sodio), repetir a los 7 dias.

Ovino:

Prevencion:

Corderos: 0,5 ml de medicamento/animal (equivalente a 75 mg de vitamina E y 0,55 mg de selenito de
sodio), se puede repetir a los 7 dias.

Ovejas: 2 — 3 ml de medicamento/animal (equivalente a 300 — 450 mg de vitamina E y 2,2 — 3,3 mg de
selenito de sodio), 30 dias antes del parto para prevenir la deficiencia en los corderos.

Tratamiento:
Corderos: 1 ml de medicamento/animal (equivalente a 150 mg de vitamina E y 1,1 mg de selenito de
sodio), repetir a los 7 dias.

Porcino:

Prevencion:

Lechones: 0,25 ml de medicamento/animal (equivalente a 37,5 mg de vitamina E y 0,275 mg de selenito
de sodio), se puede repetir a los 7 dias.

Cerdas: 4 ml de medicamento/animal (equivalente a 600 mg de vitamina E y 4,4 mg de selenito de sodio),
1 mes antes del parto para prevenir la deficiencia en los lechones.

Tratamiento:
Lechones: 0,5 ml de medicamento/animal (equivalente a 75 mg de vitamina E y 0,55 mg de selenito de
sodio), repetir a los 7 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien el envase antes de su empleo.

10. Tiempos de espera
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Carne:

- Bovino: 14 dias

- Porcino: 14 dias

- Ovino: 21 dias

Leche: su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para laeliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3677 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15, Fecha de la ultima revision del prospecto

10/2022
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Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union.
16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

SP VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (ESPANA)

Tel. +34 977 850 170
pharmacovigilance @spveterinaria.com

17. Informacién adicional
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