VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELECTAN ORAL 23 mg/ml tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

florfenikolio 23 mg;
pagalbiniy medziagy:

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu.

Sviesiai gelsvas, skaidrus tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Kiaules.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Kiauléms grupése gydyti ir metafilaktikai, pasireiSkus klinikiniams kvépavimo taky ligy, kurias
sukelia florfenikoliui jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida, poZzymiams.

Prie$ pradedant gydyma, batina nustatyti ligg bandoje.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams

Gydomas kiaules reikia atidZiai stebéti. Kiekvieng i$ penkiy gydymo dieny negalima duoti geriamojo
vandens, kol kiaulés neisgers viso geriamojo vandens su vaistu.

Jei po trijy gydymo dieny néra pageréjimo pozymiy, reikia perziréti diagnoze ir, jei reikia, keisti
gydyma.

Gyvanus, kurie iSgeria maZiau vandens ir (arba) kuriy bendra baklé yra bloga, reikia gydyti
parenteriniu badu.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojant §j veterinarinj vaista, kartu reikia atlikti jautrumo tyrimus.

Naudojant vaistg ne pagal veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti florfenikoliui
atspariy bakterijy paplitimas.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig ir vieting antimikrobiniy medZiagy naudojimo politika.
Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui arba polietilenglikoliams, turi vengti
sgly€io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai patekus ant odos, batina plauti vandeniu.

Kitos atsargumo priemoneés

Pries paskleidZiant ir treSiant Zeme gydomy kiauliy méslu, jj reikia palaikyti 3 ménesius.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gydymo metu gyvanai gali gerti Siek tiek maZiau vandens, formuotis tamsiai
rudos spalvos iSmatos, uzkietéti viduriai.

DaZniausiai pasireiSkia Sios nepalankios reakcijos: viduriavimas ir (ar) perianaliné ir rektiné eritema ar
edema, kurios gali pasireiksti maZdaug 40 % gyviny. Sios reakcijos praeina savaime.

Labai retais atvejais kiauléms gali iSkristi tiesioji Zarna, tai praeina savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyvany),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyvany),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i3 1 000 gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyvany),

- labai reta (maZiau nei 1 i§ 10 000 gyvilny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Tyrimais su laboratoriniais gyvinais nenustatytas joks galimas embriotoksinis ar fetotoksinis poveikis.

Vaisto nerekomenduotina naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Vaisto nerekomenduotina naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Néra duomeny.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Vaistg reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kaino svorio per dieng ir girdyti 5 d. i3 eilés. Si dozé
atitinka 0,44 ml vaisto 1 kg kdno svorio per diena.



ISgeriamo vandens su vaistu kiekis priklauso nuo jvairiy veiksniy, pvz., klinikinés gyvany baklés ir
vietos sglygy (aplinkos temperatdros, drégmés). Norint tinkamai dozuoti vaista, batina stebéti
iSgeriamo vandens kiekj ir atitinkamai pritaikyti florfenikolio koncentracija. Jei nejmanoma uztikrinti,
kad kiaulés iSgers pakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu badu.

Florfenikolio koncentruoto tirpalo Kiekj galima apskaiciuoti pagal bendrg gydomy kiauliy grupés kino
svorj ir bendrg grupés per 24 val. iSgeriamo vandens kiekj naudojantis tokia formule:

0,44 ml x bendras kano svoris (kg)
bendras iSgeriamo vandens kiekis (1)

Kiekis (vaisto kiekis, ml /1 | vandens) =

Atsizvelgiant j tai, kad kiaulé iSgeria mazdaug 10 %savo klino masés atitinkantj vandens kiekj,
rekomenduotina vaisto dozé yra 4,4 ml vaisto 1 | vandens.

Apskaiiuota reikiama veterinarinio vaisto kiekj reikia atmatuoti graduota priemone ir kruopsciai
sumaisyti su reikiamu kiekiu vandens prie$ pat naudojima. Ruosti reikia tik per parg iSgeriamo
vandens kiekj. Norint uZtikrinti reikiamg veterinarinio vaisto doze, batina visus skaiCiavimus atlikti
nuo jmanoma tiksliau, kad baty iSvengta per mazy doziy skyrimo.

Gydyti reikia 5 d. i eilés.
Vandenj su vaistu reikia keisti kas 24 val.

Jei naudojamas dozatorius, nustatytas P %, tuomet reikia naudotis formule:

0,44 ml x bendras kano svoris (kg)

Vaisto kiekis (1) = 1000

bendras iSgeriamo vandens Kiekis (I) x P%

Vandens kiekis () = 100

- vaisto kiekis (1)

Zemiau pateikiamos instrukcijos:

Bendra talpa Dozatorius
1. Atmatuoti reikiamg veterinarinio vaisto

Kiekj vienam litrui vandens ir supilti 1. Patikrinti koncentracija pagal Zemiau

pateikiamus nurodymus.

j bendra talpa.
2. Kruops€iai sumaiSyti ir pradéti tiekti 2. Atmatuoti reikiamg veterinarinio vaisto
gyvinams. kiekj ir supilti j dozatoriy.

3. Atmatuoti reikiamg vandens Kiekj ir
supilti j dozatoriy.
4. KruopsCiai sumaisyti.
5. Nustatyti dozatoriy pageidaujamai
reikSmei (pvz., 10 % arba 1 %) ir jj
jjungti.

Jei vietoje hidrauliniy pompy naudojamos elektrinés, batina kontroliuoti tirpalo tékme, kad baty
iSvengta per mazy doziy skyrimo.

Ispéjimas: tirpalai, kuriuose florfenikolio koncentracija yra 1,2-12 g/l, precipituoja. Tokiu atveju
veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti tiesiogiai j bendra talpg arba pakeisti dozatoriaus nustatymus.
Koncentracijg galima patikrinti naudojantis Zemiau pateikiama formule:

bendras kano svoris (kg)
bendras vandens kiekis (1) x P %

g/l =



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei batina

Perdozavus gyvanai gali priaugti maZiau svorio, maziau ésti ir gerti vandens, pasireiksti perianaliné
eritema ir edema, pakisti kai kurie kraujo hematologiniai ir biocheminiai parametrai (del dehidracijos).

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, amfenikoliai.
ATCvet kodas: QJ01BA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Florfenikolis — tai plataus veikimo spektro sintetinis fenikoliy grupés antibiotikas, gerai veikiantis
dauguma i8 naminiy gyvuliy isskirty gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Florfenikolis slopina
bakterijos baltymy sinteze ribosomose ir veikia bakteriostatiSkai. Tyrimais in vivo nustatyta, kad
florfenikolis baktericidiskai veikia Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida, kai jo
koncentracija virsija MSK ilgiau nei 12 val.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad florfenikolis veikia dauguma jprasty patogeniniy bakterijy, sukelianciy
kiauliy kvépavimo taky ligas (tarp jy Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida).

Nustatytos Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida MSKgq vertés (2008-2010 m.)
buvo 0,5 pg/ml. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (angl. Clinical and Laboratory
Sandards Institute, CLSI) kiauliy kvépavimo taky ligos patogeny A. pleuropneumoniae ir P.
multocida atsparumo ribiné verté buvo = 8 pug/ml. Pavieniais kiauliy pastereliozés atvejais nustatytas
kryZminis atsparumas chloramfenikoliui ir florfenikoliui, sglygojamas geno (floR), kuris koduoja
efliukso baltyma ir yra perneSamas ant plazmidziy.

5.2.  Farmakokinetinés savybeés

Tyrimy metu kiauléms skyrus 15 mg/kg florfenikolio, jo absorbcija buvo jvairi, tafiau didZiausia
koncentracija kraujo serume (vidutiniskai 5 pg/ml) susidaré per mazdaug 2 val. po vaisto naudojimo.
Pusines eliminacijos laikas buvo 2-3 val. Kiauléms suteikus galimybe 5 dienas laisvai prieiti prie
vandens su vaistu, kuriame florfenikolio koncentracija buvo 100 mg/I, florfenikolio koncentracija
kraujo serume virsijo 1 pg/ml visg penkiy dieny gydymo laikotarpj, iSskyrus kelis atvejus, kuomet
trumpam buvo sumazéjusi Zemiau 1 pg/ml.

Absorbuotas ir pasklides kiauliy audiniuose florfenikolis greitai metabolizuojamas ir iSskiriamas,
pirmiausiai su Slapimu.

Naudojus parenteriniu badu, florfenikolio koncentracija kiauliy plauciuose buvo tokia kaip kraujo
serume.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolis 300

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimuy, 3io veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 1 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auk3tesnéje kaip 25 °C temperatdroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

DTPE plastikiniai kanistrai po 5 | su DTPE plastikiniais uzsukamais gaubteliais ir apsauginémis
polietileninémis plévelémis.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali bati pavojingas Zuvims ir Kitiems
vandens organizmams

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/12/2149/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2012-11-30
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2016-04-06

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-04-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
informacinis lapelis nepridedamas, nes visa batina informacija pateikiama pakuotés Zenklinime

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

51

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELECTAN ORAL 23 mg/ml tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, kiauléms

Florfenikolis

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

florfenikolio 23 mg.

VAISTO FORMA

Tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu.

Sviesiai gelsvas, skaidrus tirpalas.

PAKUOTES DYDIS

51

4. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms grupése gydyti ir metafilaktikai, pasireiSkus klinikiniams kvépavimo taky ligy, kurias
sukelia florfenikoliui jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida, pozymiams.

Prie$ pradedant gydyma, batina nustatyti ligg bandoje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.




6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gydymo metu gyvanai gali gerti Siek tiek maZiau vandens, formuotis tamsiai
rudos spalvos iSmatos, uzkietéti viduriai.

DaZniausiai pasireiSkia Sios nepalankios reakcijos: viduriavimas ir (ar) perianaliné ir rektiné eritema ar
edema, kurios gali pasireiksti mazdaug 40 % gyviny. Sios reakcijos praeina savaime.

Labai retais atvejais kiauléms gali iSkristi tiesioji Zarna, tai praeina savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiske daugiau nei 1 i$ 10 gyvany),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyvany),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i3 1 000 gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gyviany, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Sioje etiketéje nepaminétg poveikj, batina informuoti
veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaistg reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kaino svorio per diena ir girdyti 5 d. i3 eilés. Si dozé
atitinka 0,44 ml vaisto 1 kg kdno svorio per diena.

ISgeriamo vandens su vaistu kiekis priklauso nuo jvairiy veiksniy, pvz., klinikinés gyvany baklés ir
vietos sglygy (aplinkos temperataros, drégmés). Norint tinkamai dozuoti vaistg, batina stebéti
iSgeriamo vandens kiekj ir atitinkamai pritaikyti florfenikolio koncentracija. Jei nejmanoma uztikrinti,
kad kiaulés iSgers pakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu badu.

Florfenikolio koncentruoto tirpalo kiekj galima apskaiciuoti pagal bendrg gydomy kiauliy grupés kino
svorj ir bendrg grupés per 24 val. iSgeriamo vandens kiekj naudojantis tokia formule:

0,44 ml x bendras kino svoris (kg)
bendras iSgeriamo vandens kiekis (1)

Kiekis (vaisto kiekis, ml / 1 | vandens) =

Atsizvelgiant j tai, kad kiaulé iSgeria mazdaug 10 %savo klino masés atitinkantj vandens kiekj,
rekomenduotina vaisto doze yra 4,4 ml vaisto 1 | vandens.

ApskaiCiuota reikiama veterinarinio vaisto kiekj reikia atmatuoti graduota priemone ir kruopsciai
sumaidyti su reikiamu kiekiu vandens prie$ pat naudojima. Ruosti reikia tik per parg iSgeriamo
vandens Kiekj. Norint uztikrinti reikiamg veterinarinio vaisto doze, batina visus skai€iavimus atlikti
nuo jmanoma tiksliau, kad baty iSvengta per mazy doziy skyrimo.

Gydyti reikia 5 d. i eilés.
Vandenj su vaistu reikia keisti kas 24 val.

Jei naudojamas dozatorius, nustatytas P %, tuomet reikia naudotis formule:

0,44 ml x bendras kano svoris (kg)

Vaisto kiekis (I) = 1000




bendras iSgeriamo vandens kiekis (I) x P%
100

Vandens kiekis (1) = - vaisto kiekis (1)

Zemiau pateikiamos instrukcijos:

Bendra talpa Dozatorius
1. Atmatuoti reikiamg veterinarinio vaisto

Kiekj vienam litrui vandens ir supilti 1. Patikrinti koncentracijg pagal Zemiau

pateikiamus nurodymus.

j bendrg talpa.
2. KruopSciai sumaisyti ir pradeéti tiekti 2. Atmatuoti reikiamg veterinarinio vaisto
gyvinams. kiekj ir supilti j dozatoriy.

3. Atmatuoti reikiamg vandens kiekj ir
supilti j dozatoriy.
4. KruopsCiai sumaisyti.
5. Nustatyti dozatoriy pageidaujamai

reikSmei (pvz., 10 % arba 1 %) ir jj
jjungti.

Jei vietoje hidrauliniy pompy naudojamos elektrines, batina kontroliuoti tirpalo tekme, kad bity
iSvengta per mazy doziy skyrimo..

Jspéjimas: tirpalai, kuriuose florfenikolio koncentracija yra 1,2-12 g/l, precipituoja. Tokiu atveju
veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti tiesiogiai j bendrg talpg arba pakeisti dozatoriaus nustatymus.
Koncentracijg galima patikrinti naudojantis Zemiau pateikiama formule:

bendras kino svoris (kg)
bendras vandens kiekis (1) x P %

o/l =

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auk3tesnéje kaip 25 °C temperatdroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»Tinka iki {ménuo/metai}“.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

Atidarius, sunaudoti iki:

Atidarius laikyti vertikalioje padétyje.



12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Gydomas kiaules reikia atidZiai stebéti. Kiekvieng i$ penkiy gydymo dieny negalima duoti geriamojo
vandens, kol kiaulés neiSgers viso geriamojo vandens su vaistu.

Jei po trijy gydymo dieny néra pageréjimo pozymiy, reikia perziréti diagnoze ir, jei reikia, keisti
gydyma.

Gyvanus, kurie iSgeria maziau vandens ir (arba) kuriy bendra baklé yra bloga, reikia gydyti
parenteriniu badu.

Specialios atsargumo priemones, naudojant vaistg gyvinams

Naudojant §j veterinarinj vaista, kartu reikia atlikti jautrumo tyrimus.

Naudojant vaistg ne pagal veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti florfenikoliui
atspariy bakterijy paplitimas.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig ir vieting antimikrobiniy medZiagy naudojimo politika.
Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui arba polietilenglikoliams, turi vengti
sgly€io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos, batina plauti vandeniu.

Kitos atsargumo priemones
Prie$ paskleidzZiant ir treSiant Zeme gydomy kiauliy méSlu, jj reikia palaikyti 3 ménesius.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas

Tyrimais su laboratoriniais gyvinais nenustatytas joks galimas embriotoksinis ar fetotoksinis poveikis.
Vaisto nerekomenduotina naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Vaisto nerekomenduotina naudoti laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina
Perdozavus gyvanai gali priaugti maZiau svorio, maZiau ésti ir gerti vandens, pasireiksti perianaliné
eritema ir edema, pakisti kai kurie kraujo hematologiniai ir biocheminiai parametrai (dél dehidracijos).

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-04-06



15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Serija:
Tinka iki:
Rinkodaros teisés numeris LT/2/12/2149/001



