SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SELECTAN ORAL 23 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:

Florfenicolum 23 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.
Ciry roztok zltkastej farby.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Osipané: Liecba a metafylaxia na skupinovej Grovni pri klinickych priznakoch respiraéného ochorenia
osipanych spdsobenych baktériami Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida
citlivymi na florfenikol.

Pritomnost’ ochorenia v stade by malo byt zistené pred zacatim preventivnej liecby.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kancov uréenych na plemenitbu.
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru pomocnu latku.

4.4  QOsobitné upozornenia
LieCenym osipanym treba venovat osobitnii pozornost. Kazdy piaty den liecby nepodavajte pitnu
vodu bez pridavku lieku, kym oS$ipané neprijmu denne podévané celé mmnoZstvo pitnej vody s

pridavkom lieku.

Ak sa po troch diloch lie¢by nepozoruju priznaky zlepSenia, diagndzu treba prehodnotit’ a v pripade
potreby liecbu zmenit'.

Zvierata vykazujlce zniZeny prijem vody a/alebo zly v§eobecny zdravotny stav sa maju lie€it’
parenteralne.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Veterinarny lick by mal byt’ pouzity len na zaklade vysledkov testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na florfenikol.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na florfenikol alebo polyetylénglykoly by sa mali vyhybat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky, miesto oplachnut’ vodou.

Hnoj liecenych prasiat sa ma skladovat’ 3 mesiace pred rozvezenim a zapracovanim do pody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze u zvierat pocas liecby vyskytnit’ mierne znizenie spotreby
vody, tmavohneda stolica a zapcha.

Casto pozorované neziaduce ucinky st diarea a/alebo perianalny a rektalny erytém/edém, ktoré mozu
postihnut’ asi 40 % zvierat. Tieto neziaduce U¢inky st prechodné.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ prolaps rekta, ktory ustipi bez liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola preukdzana.

Gravidita:

Stidie na laboratornych zvieratach nezistili ziadne potencidlne embryotoxické alebo fetotoxické
ucinky.

Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Liek sa neodporica pouzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Ziadne dostupné udaje.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie v pitnej vode.

Osipané: 10 mg florfenikolu/kg telesnej hmotnosti po dobu 5 po sebe nasledujucich dni. Tato davka
zodpoveda 0,44 ml lieku na kg telesnej hmotnosti na den.



Prijem vody s pridavkom lieku zavisi od niekolkych faktorov, vratane klinického stavu zvierat a
miestnych podmienok ako napriklad okolita teplota a vlhkost’. Na dosiahnutie spravnej davky je potrebné
monitorovat’ prijem vody zvieratami a podla potreby upravit' koncentraciu florfenikolu. Ak vSak nie je
mozné dosiahnut’ dostatocny prijem vody s pridavkom lieku, zvierata treba oSetrit’ parenteralne.

Pozadované mnozstvo koncentratu florfenikolu mozno vypocitat’ na zaklade celkovej telesnej
hmotnosti stada, ktoré sa ma oSetrit, a celkovej spotreby vody stddom za 24 hodin podla dalej
uvedeného vzorca:

0,44ml x Celkova telesnd hmotnost’ (kg)
Celkovy prijem vody (1)

Objem (mllieku/1vody) =

Vzhladom k tomu, Ze oSipand vypije za dent mnozstvo vody rovnajuce sa priblizne 10 % jej Zivej
hmotnosti, odporuca sa nasledujtica davka: 4,4 ml lieku/ liter vody.

Po vypocitani pozadovaného mnozstvalieku pouzite odmerku na odmeranie presného mnozstva a
odmerané mnozstvo dokladne premiesajte s odpovedajicim mnozstvom vody tesne pred pouzitim. Ma
sa pripravit’ len také mnozstvo pitnej vody s liekom, ktoré pokryva dennu spotrebu. Na zabezpecenie
spravneho davkovania treba odmeriavanie mnozstva vykonavat ¢o najpresnejSie a tak zamedzit’
poddavkovaniu.

Liecba ma trvat’ 5 po sebe nasledujucich dni.

Pitnt vodu s pridavkom lieku treba vymenit’ kazdych 24 hodin za Cerstvo pripravenu.

Ak sa pouziva davkovac nastaveny na P%, vypocty sa vykonajui podl'a nasledujucich vzorcov:
VZOrcov:

0,44 ml x Celkova telesna hmotnos t' (kg)

Objem lieku (1) =

1000
. Celkovy prijem vody (I) x P% .
Objem vody (1) = ——vY PMl Y *P% _\iek (1)
100
Postup pripravy je tento:
Zasobnik Davkovace
1. Odmerajte Objem lieku zodpovedajtci 1. Skontrolujte koncentraciu podl'a d’alej
objemu vody a vylejte ho do nadrze. uvedeného upozornenia.

2. Odmerajte potrebny Objem lieku a
vylejte ho do davkovaca.

3. Odmerajte potrebny Objem vody a
vylejte ho do davkovaca.

2. Dokladne premiesajte a zacnite podavat’.

4. Dokladne premiesajte.

5. Nastavte v davkovaci pozadovanu
hodnotu riedenia (t.j. 10 % alebo 1 %) a
zapnite ho.

Ak sa namiesto hydraulickych cerpadiel pouzivaju elektrické, musi sa kontrolovat’ prietok, aby sa
zamedzilo podavaniu prili$ nizkej davky.

Upozornenie: Roztoky s koncentraciou v rozsahu 1,2 az 12 g florfenikolu/liter vytvaraji zrazeninu. V
takom pripade zmieSajte liek s vodou priamo v nadrzi alebo zmeiite nastavenie davkovaca. Na
kontrolu koncentracie pouzite d’alej uvedeny vzorec:



gy _ Celkovatelesnahmotnos’ (kg)
| Celkovyobjemvody(l) x P%

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania mozno pozorovat’ znizenie prirastku hmotnosti, potravy a spotreby vody,
periandlny erytém a edém a zmenu niektorych hematologickych a biochemickych parametrov
poukazujtcich na dehydrataciu.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Maiso a vnutornosti: 20 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, amfenikoly.
kod ATCvet: QJO1BA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je Sirokospektralne syntetické antibiotikum fenolovej skupiny, ktoré je ucinné proti
vacsine gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat. Florfenikol
vykazuje inhibi¢ny 0c€inok na syntézu proteinov na ribozomalnej Grovni a je baktériostaticky.
Baktericidny 0¢inok vSak bol preukazany in-vitro proti Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida , ked’ je florfenikol pritomny v koncentraciach vyssich nez MIC po dobu az 12
hodin.

In-vitro skuasky ukazali, ze florfenikol je ucinny proti bakteridlnym patogénom najcastejsie
izolovanym pri respiranych ochoreniach o$ipanych vratane Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida.

Uvadzana hodnota MICy (2008 — 2010) pre Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella
multocida je 0,5 pg/ml. Pre A. pleuropneumoniae a P. multocida ma bod zlomu CLSI (Institat
klinickych a laboratéornych Standardov pozn.prekladatela) pre rezistenciu respiracného ochorenia
oSipanych hodnotu >8 pg/ml. Skrizend rezistencia na chloramfenikol a florfenikol sprostredkovana
génom (floR), ktory koduje effluxovy protein a ktorého nositel'om su plazmidy, bola pozorovana v
izolovanych pripadoch infekcie prasac¢imi baktériami Pasteurellae.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani osipanym sondou do zaludka v koncentracii 15 mg/kg za experimentalnych podmienok bola
absorpcia florfenikolu kolisava, ale maximalna koncentracia v sére s hodnotou priblizne 5 pg/mm sa
dosiahla priblizne 2 hodiny po podani. Terminalny polcas vylu¢ovania bol 2 az 3 hodiny. Ked’ bol
osipanym poskytnuty volny pristup k vode s pridavkom lieku s koncentraciou 100 mg florfenikolu/l
vody po dobu 5 dni, koncentracia florfenikolu v sére prekracovala 1 pg/ml celych 5 dni liecby, okrem
niekol’kych kratkodobych poklesov pod 1 pug/ml.

Po absorpcii a distribucii sa florfenikol u osSipanych silne metabolizuje a rychlo vylucuje, hlavne
mocom.

Po parentalnom podani florfenikolu oSipanym sa zistilo, Zze jeho koncentracia v plicach je podobna
koncentracii v sére.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Makrogol 300.

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania Stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

Cas pouzitel’nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek je plneny v 5 1 HDPE plastovych nadobach uzatvorenych HDPE plastovym skrutkovym
uzaverom a polyetylénovou membranou, zaruc¢ujicou neporusenost’ obsahu nadoby.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie vodné
organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanielsko
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96/023/DC/11-S

9. QATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACI[ ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 08/06/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE / PiSOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

SL

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SELECTAN ORAL 23 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané
Florfenicolum.

3. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Florfenicolum 23 mg

4. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.
Ciry roztok zltkastej farby.

5.  VELKOST BALENIA

51

6. INDIKACIE

Osipané: Liecba a metafylaxia na skupinovej urovni pri klinickych priznakoch respiraéného ochorenia
oSipanych sposobenych baktériami Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida
citlivymi na florfenikol.

Pritomnost’ ochorenia v stade by malo byt zistené pred zacatim preventivnej liecby.

7. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u kancov urenych na plemenitbu.
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.

8. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze u zvierat pocas lieCby vyskytnit’ mierne znizenie spotreby
vody, tmavohneda stolica a zapcha.




Casto pozorované neziaduce G¢inky su diarea a/alebo perianalny a rektalny erytém/edém, ktoré mozu
postihnut’ asi 40 % zvierat. Tieto neziaduce G¢inky st prechodné.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ prolaps rekta, ktory ustapi bez liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uCinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. CIELOVY DRUH

Osipané.

10. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie v pitnej vode.

Osipané: 10 mg florfenikolu/kg telesnej hmotnosti po dobu 5 po sebe nasledujucich dni. Tato davka
zodpoveda 0,44 ml lieku na kg telesnej hmotnosti na den.

Prijem vody s pridavkom lieku zavisi od niekolkych faktorov, vratane klinického stavu zvierat a
miestnych podmienok ako napriklad okolita teplota a vlhkost’. Na dosiahnutie spravnej davky je potrebné
monitorovat’ prijem vody zvieratami a podla potreby upravit’ koncentraciu florfenikolu. Ak vsak nie je
mozné dosiahnut’ dostatocny prijem vody s pridavkom lieku, zvierata treba oSetrit’ parenteralne.

Pozadované mnozstvo koncentratu florfenikolu mozno vypocitat’ na zaklade celkovej telesnej
hmotnosti stada, ktoré sa ma oSetrit, a celkovej spotreby vody stddom za 24 hodin podla dalej
uvedeného vzorca:

0,44 ml x Celkova telesna hmotnos t’ (kg)

Objem (ml lieku/ 1 vody) = Celkowy priiem vody ()

Vzhl'adom k tomu, Ze oSipana vypije za den mnozstvo vody rovnajuce sa priblizne 10 % jej Zivej
hmotnosti, odportca sa nasledujtica davka: 4,4 ml lieku/ liter vody.

Po vypocitani pozadovaného mnozstvalieku pouzite odmerku na odmeranie presného mnoZzstva a
odmerané mnozstvo dokladne premiesajte s odpovedajicim mnozstvom vody tesne pred pouzitim. Ma
sa pripravit’ len také mnozstvo pitnej vody s liekom, ktoré pokryva dennu spotrebu. Na zabezpecenie
spravneho davkovania treba odmeriavanie mnozstva vykonavat Co najpresnejSie a tak zamedzit
poddavkovaniu.

Liecba ma trvat’ 5 po sebe nasledujucich dni.
Pitna vodu s pridavkom lieku treba vymenit’ kazdych 24 hodin za Cerstvo pripravenu.

Ak sa pouziva davkovac nastaveny na P%, vypocty sa vykonaji podl'a nasledujucich vzorcov:

0,44 ml x Celkova telesnd hmotnos t’ (kg)
1000

Objem lieku (1) =



Celkovy priem vody (1)< P%

Objem w )= Vliek (I
jem vody (1) 100 )
Postup pripravy je tento:
Zasobnik Davkovace
1. Odmerajte Objem lieku zodpovedajuci 1. Skontrolujte koncentraciu podla d’alej
objemu vody a vylejte ho do nadrze. uvedeného upozornenia.

2. Odmerajte potrebny Objem lieku a
vylejte ho do davkovaca.

3. Odmerajte potrebny Objem vody a
vylejte ho do davkovaca.

2. Dokladne premiesajte a zacnite podéavat’.

4. Dokladne premiesajte.

5. Nastavte v davkovaci pozadovanu
hodnotu riedenia (t.j. 10 % alebo 1 %) a
zapnite ho.

Ak sa namiesto hydraulickych Cerpadiel pouzivaju elektrické, musi sa kontrolovat’ prietok, aby sa
zamedzilo podavaniu prili$ nizkej davky.

Upozornenie: Roztoky s koncentraciou v rozsahu 1,2 az 12 g florfenikolu/liter vytvaraja zrazeninu. V
takom pripade zmiesajte liek s vodou priamo v nadrzi alebo zmeiite nastavenie davkovaca. Na
kontrolu koncentracie pouzite d’alej uvedeny vzorec:

g/ _ Celkovatelesnahmotnos’ (kg)
| Celkovyobjemvody(l) x P%

11. POKYN O SPRAVNOM PODANI

12. OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnatornosti: 20 dni.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Stitku po EXP: mesiac/rok.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

Cas pouzitelnosti po zriedeni lieku podla navodu: 24 hodin.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

Po otvoreni uchovavat’ like vo vertikalnej polohe.

14. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

LieCenym oSipanym treba venovat osobitni pozornost. Kazdy piaty den lie¢by nepodavajte pitna
vodu bez pridavku lieku, kym oSipané neprijmu denne podavané celé mnoZstvo pitnej vody s
pridavkom lieku.




Ak sa po troch diloch lie¢by nepozoruju priznaky zlepSenia, diagndzu treba prehodnotit’ a v pripade
potreby liecbu zmenit'.

Zvierata vykazujuce znizeny prijem vody a/alebo zly vSeobecny zdravotny stav sa maju lie¢it
parenteralne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Veterinarny lick by mal byt’ pouzity len na zaklade vysledkov testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na florfenikol.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenostou na flérfenikol alebo polyetylénglykoly by sa mali vyhybat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky, miesto oplachnut’ vodou.

Hnoj liecenych prasiat sa ma skladovat’ 3 mesiace pred rozvezenim a zapracovanim do pody.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola preukdzana.

Gravidita:
Stadie na laboratornych zvieratich nezistili Ziadne potencidlne embryotoxické alebo fetotoxické
ucinky.

Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné:

V pripade predavkovania mozno pozorovat zniZenie prirastku hmotnosti, potravy a spotreby vody,
periandlny erytém a edém a zmenu niektorych hematologickych a biochemickych parametrov
poukazujtcich na dehydrataciu.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi

veterinarnymi liekmi.

15. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

16. Vl?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



17. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Sarza:
EXP: mesiac/rok

Reg. ¢€.: 96/023/DC/11-S
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