SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SELECTAN

300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Florfenicolum 300 mg
Pomocna latka:
N-methylpyrrolidon 308 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Slabé nazloutly Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Skot a prasata

4.2. Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Onemocnéni vyvoland bakteriemi citlivymi na florfenikol:

Skot:

Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych mikroorganizmy Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Prasata:

Lécba akutnich infekci respiratorniho traktu vyvolanych mikroorganizmy Actinobacillus

pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.
4.3. Kontraindikace

Nepouzivat u dospé€lych chovnych byki a kanci.

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na u¢innou latku nebo nékterou z latek

pomocnych.
4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5. Zv1astni opatieni pro pouZiti



Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Nepouzivejte u selat mensich nez 2 kg.

Vydezinfikujte uzavér lahvicky pted natazenim kazdé davky.

Vzdy pouzijte suchou, sterilni injek¢ni stiikacku a jehlu.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je mozné az na zakladé vysledku testii
citlivosti a s ptihlédnutim k oficidlnim a mistnim pravidlim antibiotické politiky.

Pouziti tohoto ptipravku v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu tdaji o pfipravku
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a snizit u¢innost 1écby jinymi
amfenikoly v disledku mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviratiim

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.

Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a ofima.

V pfipadé zasaZeni oka jej okamzit¢ vymyjte Cistou vodou.

V piipadé potiisnéni pokozky omyjte zasazené misto Cistou vodou.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol by se méeli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim lécivym piipravkem.

Laboratorni studie u kralikii a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly
fetotoxicky ucinek. Zeny ve fertilnim véku, thotné Zeny nebo Zeny s podezienim na
téhotenstvi by mély veterinarni 1éCivy piipravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se
zabranilo nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

Dalsi opatieni

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku muze predstavovat riziko pro suchozemské
rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodach.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Skot:

Béhem 1écby mulze dojit k docasnému snizenému pifjmu potravy a ziidnuti stolice. Stav
zvitat se po ukonceni 1é¢by rychle vrati do normalu.

Injek¢ni aplikace veterinarniho 1éc¢ivého piipravku muiize vést k lokalnim z&nétim v misté
injek¢niho podani, které pretrvavaji az 14 dni.

Prasata:
Jako nasledek 1écby se mlize bézné vyskytnout prijem a/nebo periandlni ¢i analni erytém
nebo edém. Takto miize byt postizeno az 50% zvirat, a to po dobu az 1 tydne.

Rovnéz se mohou objevit reakce v misté injekéniho podani v podobé mirného otoku po dobu
az 5 dnt. Zanétlivé reakce v misté injekéniho podani se mohou objevovat do 28. dne.

4.7. PouZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u skot a prasata
béhem biezosti, laktace ani u plemennych zvifat. Laboratorni studie u kralikt a potkanti s
pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky G¢inek. PouZzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.



4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Neuplatiuje se.

4.9. Poddavané mnoZstvi a zptlisob podani

Skot:

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

Pii 1écbé skotu s hmotnosti vyssi nez 150 kg rozdelte davku, tak aby do jednoho mista
nebylo injekéné aplikovano vice nez 10 ml.

Prasata:

Intramuskularné: 15 mg/kg z.hm. (1 ml piipravku na 20 kg z. hm.). Aplikuje se dvakrat
v intervalu 48 hodin v oblasti krku. Pfi 1écbé prasat s hmotnosti vyssi nez 60 kg rozdélte
davku, tak aby do jednoho mista nebyly injekéné aplikovany vice nez 3 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je nutné stanovit zivou hmotnost co nejpiesnéji, aby se
zabranilo podani pfili§ nizké davky.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat bylo po aplikaci trojnasobku doporucené davky a vice pozorovano sniZeni piijmu
krmiva a vody a snizeni pfirGstku hmotnosti. Pii podani pétinasobku doporucené davky a
vice bylo zaznamenano i zvraceni.

4.11. Ochranné lhiity

Skot:

Maso: 30 dnt.

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

Prasata:
Maso: 18 dnd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci (Amfenikoly).
ATCvet kod: QJI01BA90.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum s Sirokym spektrem ti¢inku. Plisobi proti vétSing
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, se kterymi se setkdvdme u domaécich zvifat.
Utinek florfenikolu je zalozen na inhibici syntézy bilkovin na ribozomalni turovni.
Provedené in vitro testy vSak potvrdily baktericidni U€inek florfenikolu proti druhtim
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a
Histophilus somni.

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



5.2. Farmakokinetické udaje

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 (Tmax) po aplikaci. Primérnd hodnota koncentrace
v séru 24 hodin po aplikaci byla 1,4 pg/ml. Primérny polocas eliminace byl 26,2 hodiny.

Prasata:

U prasat po prvni intramuskularni aplikaci 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 druhé intramuskuldrni aplikaci pfipravku byly
naméfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu mezi 2,0 a 8,1 ug/ml po 1,7 hodinach
od aplikace. Koncentrace florfenikolu naméfené v plicni tkani odrazeji plazmatické
koncentrace; pomér koncentrace v plicni tkani k plazmatické koncentraci je pfiblizné 1.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

N-methylpyrrolidon
Glycerolformal.

6.2. Inkompatibility

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

6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte vnitini obal v krabicce.
6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je plnén do lahvi o objemu 100 ml z bezbarvého skla typu II a
50, 100 a 250 ml plastovych lahvi uzavienych pryzovou zatkou typu I s hlinikovym
uzavérem.

Lahev o objemu 50, 100 nebo 250 ml je zabalena v papirové krabicce.

K dispozici jsou také klinicka baleni:

10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 100 ml a 12 x 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol mutize
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
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