| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selectan 300 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Florfenikols 300 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
N-metilpirolidons 308 mg
Glicerins, formalais

ledzeltens dzidrs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi un cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Slimibas, kuras izraisa pret florfenikolu jutigas bakterijas:

Liellopiem:
Elpcelu infekciju, kuras izraisa Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida,

arstéSanai liellopiem.

Cukam:

Aktitu elposanas organu slimibu, kurs izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella
multocida celmi, uzliesmojumu arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot picaugusiem vaislai paredzetiem bulliem vai kuiliem.

Nelietot dzivniekiem, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot sivéniem, kas sver mazak par 2 Kg.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Pirms katras devas atvilkSanas notirit aizbazni.
Lietot sausu, sterilu §lirci un adatu.



So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka arT janem véra
oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot sTs veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
florfenikolu rezistento bakteriju prevalence un samazinaties arsteSanas efektivitate ar citam
amfenikolu grupas zalém, jo pastav krusteniskas rezistences raSanas iespgja.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no nejausas paSinjic€Sanas.

Izvairities no saskares ar acim un adu.

Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties izskalot acis ar tiru ideni.

Ja notikusi saskare ar adu, nomazgat skarto vietu ar tiru tdeni.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zaleém.

Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietém reproduktiva vecuma, griitniecém vai sievietém, par kuram ir
aizdomas, ka vinas ir griitnieces, rikoties ar §stm veterinarajam zaleém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos
no nejausas pasinjicgsanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietosana var radit risku sauszemes augiem, cianobaktgrijam un gruntstidenu
organismiem.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem:
Loti reti Bojajums injekcijas vieta?, iekaisums injekcijas
iatal
(<1 dzivnickam / 10 000 arstétajiem vieta
dzivniekiem): Samazinata baribas uznemsana
Mikstas fekalijas®®

! Saglabajas Iidz pat 14 dienam.
2 Pgc terapijas partraukSanas arstétie dzivnieki strauji un pilniba atveselojas.

% Parejoss.
Cikam:
Loti biezi Diareja’?
(>1 dzivniekam / 10 arstetajiem dzivniekiem): Tuskaina eritéma?®
Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®, bojajums injekcijas
e S
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem vieta®, iekaisums injekcijas vieta
dzivniekiem):

! Parejoss.

2Var skart 50% dzivnieku un var novérot vienu nedélu.
3 Perianals, rektals.

4 Parejoss, ilgst Iidz 5 dienam.

®Var noverot lidz pat 28 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem un ciikam griisnibas, laktacijas laika vai vaislai
paredzetiem dzivniekiem.

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas. Skatit art 3.3.
apakspunktu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Liellopiem:
Ievadit intramuskulari 20 mg/kg kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara) divas

reizes ar 48 stundu intervalu.
Liellopiem, kuru kermena svars parsniedz 150 kg, sadalit devu ta, lai viena injekcijas vieta ievaditais
daudzums neparsniedz 10 ml.

Cukam:

Ievadit intramuskulari kakla muskulatiira 15 mg/kg kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 20 kg
kermena svara) divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Ciuikam, kuru kermena svars parsniedz 60 kg, sadalit devu ta, lai viena injekcijas vieta ievaditais
daudzums neparsniedz 3 ml.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietosanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Cukam lietojot devu, kas trisreiz vai vairak parsniedza ieteicamo devu, novéroja baribas un tidens

uznems$anas un svara pieauguma samazinasanos. P&c devas ievadiSanas, kas piecreiz vai vairak

parsniedza ieteicamo devu, tika noverota arT vemsana.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoS§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
41.  ATKvet kods: QJ01BA90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Florfenikols ir sistémiska plasa spektra antibiotika, kas ir efektiva pret lielako dalu grampozitivo un
gramnegativo bakteriju, kuras izolétas no majdzivniekiem. Florfenikols darbojas, inhib&jot
olbaltumvielu sint&zi ribosomu limeni, un tam ir bakteriostatiska iedarbiba. Tacu in vitro p&tijumos
florfenikolam konstatéta baktericida iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae un Histophilus somni.

In vitro parbaudes liecina, ka florfenikols ir iedarbigs pret lielako dalu biezak izol&to bakterialo
patogénu, kas izraisa liellopu elpcelu slimibas, tostarp pret Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica un Histophilus somni, un ctiku elpcelu slimibas, tostarp pret Actinobacillus
pleuropneumoniae un Pasteurella multocida.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Liellopiem:

Liellopiem intramuskulari ievadot ieteicamo devu 20 mg/kg, tiek nodrosinats efekttvs Iimenis asinis
48 stundas ilgi. Maksimala vid&ja koncentracija seruma (Cmax) 2,55 pg/ml tiek sasniegta 4,7 stundas
(Tmax) pec devas ievadisanas. Videja koncentracija seruma 24 stundas p&c ievadiSanas bija 1,4 pug/ml.
Vidgjais eliminacijas pusperiods bija 26,2 stundas.

Cikam:

P&c sakotngjas intramuskularas ievadiSanas florfenikola maksimala koncentracija seruma no 1,9 lidz
3,1 pg/ml tiek sasniegta pec 2,2 stundam, un koncentracijas vidgjais terminalais eliminacijas
pusperiods ir 35,5 stundas. P&c otras intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija seruma no
2,0 I1dz 8,1 pg/ml tiek sasniegta pec 1,7 stundam. Florfenikola koncentracija plausu audos atbilst
koncentracijai plazma, koncentracijas limena plausas attieciba pret [imeni plazma ir apméram 1.

P&c intramuskularas ievadiSanas ciikam florfenikols tiek atri izvadits galvenokart ar urinu. Florfenikols
tiek plasi metabolizéts.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat pudelites aréja iepakojuma.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Sis veterinaras zales ir iepilditas 100 ml bezkrasaina II tipa stikla pudelités un 50, 100 un 250 ml
plastmasas pudelités, kas noslégtas ar I tipa poliméra elastome&ra aizbazni un aluminija vacinu.



lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 50 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 100 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 250 ml.
Kartona kastite ar 10 pudelitém pa 100 ml.
Kartona kastite ar 10 pudelitém pa 250 ml.
Kartona kastite ar 12 pudelitém pa 100 ml.
Kartona kastite ar 12 pudelitém pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo florfenikols var buit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/11/0048

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/07/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 50 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 100 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 250 ml.
Kartona kastite ar 10 pudelitém pa 100 ml.
Kartona kastite ar 10 pudelitém pa 250 ml.
Kartona kastite ar 12 pudelitém pa 100 ml.
Kartona kastite ar 12 pudelitém pa 250 ml.

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selectan 300 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Florfenikols

300 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 mi

| 4. MERKSUGAS

Liellopi un cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.

Nelietot govim laktacijas laika vai kuru pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.




Péc caurdur$anas izlietot 1idz. ..

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudelites argja iepakojuma.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/11/0048

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml pudelite.
250 ml pudelite.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Selectan 300 mg/ml $kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Florfenikols

300 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi un ciikas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&éc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdurSanas izlietot I1idz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudelites ar€ja iepakojuma.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 10. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

11
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml pudelite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SELECTAN

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Florfenikols

300 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdur$anas izlietot lidz...

5. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi

13




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Selectan 300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam
2. Sastavs

Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Florfenikols 300 mg
Paligvielas:
N-metilpirolidons 308 mg

ledzeltens dzidrs Skidums.

3. Merksugas

Liellopi un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Slimibas, kuras izraisa pret florfenikolu jutigas baktgrijas:

Liellopiem:
Elpcelu infekciju, kuras izraisa Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida,

uzliesmojumu arstésanai liellopiem.

Cikam:
Aktitu elposanas organu slimibu, kura izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella
multocida celmi, uzliesmojumu arstésanai

5. Kontrindikacijas

Nelietot pieauguSiem vaislai paredzetiem bulliem vai kuiliem.

Nelietot dzivniekiem, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot sivéniem, kas sver mazak par 2 Kg.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Pirms katras devas atvilkSanas notirit aizbazni.

Lietot sausu, sterilu §lirci un adatu.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka arf janem véra
oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §Ts veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
florfenikolu rezistento baktériju prevalence un samazinaties arstésanas efektivitate ar citam
amfenikolu grupas zalém, jo pastav krusteniskas rezistences rasanas iespgja.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no nejausas pasinjicéSanas.

Izvairities no saskares ar acim un adu.

Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties izskalot acis ar tiru tideni.
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Ja notikusi saskare ar adu, nomazgat skarto vietu ar tiru tideni.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zaleém.

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirrolidonu tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba.

Sievietem reproduktiva vecuma, griitniecém vai sievieteém, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir
griitnieces rikoties ar Sim veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas
pasinjicéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietoSana var radit risku sauszemes augiem, cianobakt€rijam un gruntstidenu
organismiem.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un zZurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits o veterinaro zalu droSums liellopiem un cikam griisnibas, laktacijas laika vai vaislai
paredz&tiem dzivniekiem.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Pardozgsana:

Cikam lietojot devu, kas trisreiz vai vairak parsniedza ieteicamo devu, noveroja baribas un tidens
uznemsanas un svara pieauguma samazinaSanos. P&c devas ievadiSanas, kas piecreiz vai vairak
parsniedza ieteicamo devu, tika noverota arT vemsana.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopiem:
Loti reti Bojajums injekcijas vieta !, iekaisums injekcijas
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem vieta' Samazinata baribas uznemsana Mikstas
J fekalijas??

dzivniekiem):

! Saglabajas Iidz pat 14 dienam.
2 Pgc terapijas partraukSanas arstétie dzivnieki strauji un pilniba atveselojas.
$Parejoss.

Cukam:

Loti biezi Diareja? Tiiskaina eritéma (pietiikums,

a3 2,3
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): apsartums)

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta* Bojajums injekcijas

e NP
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem vieta®, iekaisums injekcijas vieta

dzivniekiem):

! Parejoss.
2Var skart 50% dzivniekuvar novérot vienu nedglu.
3Perianals, rektals.
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4 Parejoss, ilgst Iidz 5 dienam.
®Var novérot lidz pat 28 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€&jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.

Liellopiem:

Ievadit intramuskulari 20 mg/kg kermena svara (1 ml So veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara) divas
reizes ar 48 stundu intervalu.

Liellopiem, kuru kermena svars parsniedz 150 kg, sadalit devu ta, lai viena injekcijas vieta ievaditais
daudzums neparsniedz 10 ml.

Cukam:

Ievadit intramuskulari kakla muskulattira 15 mg/kg kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 20 kg
kermena svara) divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Cikam, kuru kermena svars parsniedz 60 kg, sadaliet devu ta, lai viena injekcijas vieta ievaditais
daudzums neparsniedz 3ml.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

10. Ierobezojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat pudelites ar€ja iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Ja iepakojums tiek atverts pirmo reizi, $o veterinaro zalu deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa
iepakojuma atverSanas ir noradits Saja lietoSanas instrukcija, kuram izbeidzoties neizlietotas zales ir
jaiznicina.

So iznicinasanas datumu nepiecieSams ierakstit tam paredz&taja vietd uz markguma.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpés, jo florfenikols var bt bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/11/0048

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 50 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 100 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeliti pa 250 ml.
Kartona kastite ar 10 pudelitém pa 100 ml.
Kartona kastite ar 10 pudelitém pa 250 ml.
Kartona kastite ar 12 pudelitém pa 100 ml.
Kartona kastite ar 12 pudelitém pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
09/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spanija
Tel. +34 972 43 06 60

17. Cita informacija
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