PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SELECTAN 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

N-methylpyrrolidon 308 mg

Glycerolformal

Slabé nazloutly ¢iry roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Onemocnéni vyvolana bakteriemi citlivymi na florfenikol:

Skot:

Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych kmeny Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a
Pasteurella multocida..

Prasata:

Lécba akutnich infekei respiratorniho traktu vyvolanych kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykt a kanct.

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na ucinnou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u selat s zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vydezinfikujte uzavér lahvicky pied natazenim kazdé davky.

Vzdy pouzijte suchou, sterilni injekéni stiikacku a jehlu.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku stanoveni citlivosti
cilového patogena (patogeni) a me¢lo by byt v souladu s oficialnimi, narodnimi a mistnimi zasadami
pro pouzivani antimikrobik..

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu tdaju
o ptipravku (SPC) mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a snizit uc¢innost 1écby
jinymi amfenikoly v diisledku mozné zktizené rezistence.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

Zabrante kontaktu piipravku s pokoZkou a o¢ima.

V piipadé zasazeni o¢i je okamzité vyplachnéte Cistou vodou.

V ptipadé potisnéni pokozky omyjte zasazené misto Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lécivym
ptipravkem.

Laboratorni studie u kralikii a potkanti s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ginek. Zeny ve fertilnim véku, thotné Zeny nebo Zeny s podezienim na téhotenstvi by mély veterinarni
1é¢ivy ptipravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabranilo nahodnému sebeposkozeni injekéné
podanym ptipravkem.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Pouziti tohoto veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku mize predstavovat riziko pro suchozemské rostliny,
sinice a organismy v podzemnich vodach.

3.6 Nezadouci Géinky

Skot:

Velmi vzacné Léze v misté injekéniho podani', Zanét v misté injekéniho
podani!, SniZzeny piijem potravy 2

Mekka stolice??

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat):

IPretrvavaji az 14 dnd.
2Stav zvitat se po ukonéeni 1é¢by rychle vrati do normalu.
3 Pfechodné

Prasata:

Velmi Casté Prijem' Edemato6zni erytém?3

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani, Léze v misté injek¢niho

15 iy s 1 ‘s
(<1 zvie / 10 000 oictienych zvitat): podani®, Zanét v misté injekéniho podani

! Pfechodné
2Takto muze byt postizeno az 50% zvitat, a to po dobu az 1 tydne.
3 Periandlni, rektdlni



4 Pfechodné po dobu az 5 dnd.

SMize byt pozorovan az 28. dn.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu

prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci
na vnitfnim obalu.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost laktace a plodnost:

Bezpectnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena bcéhem biezosti, laktace ani u
plemennych zvifat.

Laboratorni studie u kralikd a potkand s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxické
ucinky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékatem.
Viz také oddil 3.3.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani

Skot:

Intramuskularné: 20 mg/kg z.hm. (1 ml pfipravku na 15 kg z. hm.). Aplikuje se dvakrat v intervalu 48
hodin.

Pti 1é¢bé skotu s zivou hmotnosti vyssi nez 150 kg rozd¢€lte davku tak, aby do jednoho mista nebylo
injek¢né aplikovano vice nez 10 ml.

Prasata:

Intramuskularné: 15 mg/kg z.hm. (1 ml pfipravku na 20 kg z. hm.). Aplikuje se dvakrat v intervalu 48
hodin v oblasti krku. Pti 1é€b¢ prasat s Zivou hmotnosti vyssi nez 60 kg rozdélte davku, tak aby do
jednoho mista nebyly injek¢éné aplikovany vice nez 3 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je nutné stanovit Zivou hmotnost co nejpresnéji.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U prasat bylo po aplikaci trojnasobku doporuc¢ené davky a vice pozorovano snizeni piijmu krmiva a

vody a snizeni pfirGstku hmotnosti. Pfi podani pétinasobku doporuc¢ené davky a vice bylo zaznamenano

1 zvraceni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 30 dnu.



Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

Prasata:
Maso: 18 dnt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJ01BA90
4.2 Farmakodynamika

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum s Sirokym spektrem uc¢inku. Plsobi proti vétSing
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii izolovanychz domécich zvifat. Uginek florfenikolu je
zaloZzen na inhibici syntézy bilkovin na ribozomalni trovni. Provedené in vitro testy vSak potvrdily
baktericidni ucinek florfenikolu proti kmeniim Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Histophilus somni.

Laboratorni testy in vitro potvrdily, Ze florfenikol ptisobi proti vétSin€ nejcastéji izolovanych patogeni
vyvolavajicich dychaci potize u skotu (vCetné Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a
Histophilus somni) a u prasat (véetné Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida).

4.3 Farmakokinetika

Skot:

U skotu po intramuskularni aplikaci pfipravku v doporucené davce 20 mg/kg pretrvava ucinna hladina
v krvi po dobu 48 hodin. Maximalni primérna koncentrace v séru (Cmax) 2,55 pg/ml je dosazeno za
4,7 hodiny (T max) po podéni. Primérna hodnota koncentrace v séru 24 hodin po podani byla 1,4 pg/ml.
Primémy polocas eliminace byl 26,2 hodiny.

Prasata:

U prasat po prvnim intramuskularnim podani florfenikolu byly naméfeny maximalni sérové koncentrace
florfenikolu mezi 1,9 a 3,1 pg/ml po 2,2 hodinach a primérny terminalni polocas eliminace byl 35,5
hodin. Po druhém intramuskuldrnim podani ptfipravku byly naméfeny maximalni sérové koncentrace
florfenikolu mezi 2,0 a 8,1 pg/ml po 1,7 hodindch od aplikace. Koncentrace florfenikolu namétené
v plicni tkani odrazeji plazmatické koncentrace; pomér koncentrace v plicni tkani k plazmatické
koncentraci je piiblizné 1.

Po intramuskulédrni aplikaci u prasat je florfenikol rychle vylu¢ovan z organismu, a to primarné¢ moci.
Florfenikol je z velké ¢asti metabolizovan.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte lahvicky v krabicce.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Veterinarni 1éCivy ptipravek je plnén do lahvicek o objemu 100 ml z bezbarvého skla typu IT a 50, 100
a 250ml plastovych lahvi uzavienych pryzovou zatkou typu I s hlinikovym uzévérem.

Velikosti baleni:

Papirovéa krabi¢ka s 1 lahvickou o objemu 50 ml.
Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 100 ml.
Papirova krabicka s 1 lahvi o objemu 250 ml.
Papirova krabice s 10 lahvickami o objemu 100 ml.
Papirova krabice s 10 lahvemi o objemu 250 ml.
Papirova krabice s 12 lahvickami o objemu 100 ml.
Papirovéa krabice s 12 lahvemi o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/056/07-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.11.2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

