CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Selectan Oral 23 mg/ml roztwor do podania w wodgzigicia dlaswin

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jeden ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol ....................o . 23 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

Jasnadttawy, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

Swinie: leczenie i metafilaktyka w grupach, w ktdnyobecne s objawy kliniczne choréb uktadu
oddechowegoswin, wywotane przezActinobacillus pleuropneumoniaé Pasteurella multocida
wrazliwe na florfenikol.

Przed rozpoczxiem dziata profilaktycznych nalgy okresli¢ wystpowanie choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa u knuréw rozptodowych.

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substangj czynra, lub na dowola substang
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg

Leczoneswinie powinny pozostawapod specjaly obserwagj. W ciaggu pieciodniowego leczenia nie
nalezy podawé zwierztom do picia wody niezawiergjej leku, dopdki nie zostanie za cala

dobowa ilé¢ wody zawiergajcej lek.

Jeli po trzech dniach leczenia niedzie oznak poprawy, nalg przeanalizowé& rozpoznanie i, w
razie konieczngci, zmient leczenie.

Zwierzeta wykazujce zmniejszone spgcie wody i/lub zty stan ogolny powinny byleczone
pozajelitowo.



4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwieytz

Ten produkt leczniczyweterynaryjny najestosowa w polczeniu z antybiogramem.

Stosowanie produktu w sposob inny npisany w ChPL mae doprowad do zwikszenia cgstasci
wystepowania bakterii opornych na florfenikol.

Stosowanie produktu powinno opiérasie oficjalnych i lokalnych zasadach pegsbwania w
przypadku zaksen bakteryjnych.

Leczenie nie powinno trwedtuzej niz 5 dni.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Osoby z nadwrdiwoscia na florfenikol lub glikol polietylenowy powinny uke¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku kontaktu ze skprzmy¢ wod.

Inne ostrancsci
Obornik pochodgcy od leczonyckBwin nalezy przechowywa przez 3 miegice przed roztegsaniem
go i wykorzystaniem w polu.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach w trakcie leczeniazmaozaobserwowaniewielkie zmniejszenie
ilosci wypijanej przez zwiekga wody, ciemnolizowe zabarwienie odchodow i zaparcia.

Czesto obserwowane dziatania nigpdane to biegunka lub rumiiebrzk okolicy okotodbytowej i
odbytu, ktore mogwystpic¢ u okoto 40% zwiergt. S to zmiany o charakterze przejowym.

W bardzo rzadkich przypadkach ma zaobserwowa wypadnécie odbytnicy, ktére ulega
samoczynnej remisiji.

Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:

- bardzo cezsto (wicej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niegadane w jednym cyklu
leczenia)

- czsto (wiecej niz 1 ale mniej ni 10 na 100 zwiek)

- niezbyt czsto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 1000 zwiert)

- rzadko (wgcej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiest)

- bardzo rzadko (mniej ail na 10000 zwiert wiagczapc pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nienosci

Nie oceniano bezpiecastwa stosowania produktu leczniczego weterynargjnegczasie @zy i
laktaciji.

Ciaza
Badania przeprowadzone na zwigarh laboratoryjnych nie wykazaly toksycznego wplywa

zarodki lub ptody.
Nie zaleca si stosowania w czasiesgy.

Laktacja:
Nie zaleca s stosowania w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dosgpnych danych

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie doustne w wodzie do picia
Swinie: 10 mg florfenikolu na kg masy ciata dzienmiezez 5 kolejnych dni. Dawka ta odpowiada
0,44 ml produktu na kg masy ciata dziennie.

Pobieranie wody z dodatkiem leku zateod kilku czynnikéw, w tym klinicznego stanuzwigroraz
warunkow lokalnych takich jak temperatura otoczemailgotnos¢. W celu uzyskania prawidtowego
dawkowania, naley monitorowa pobieranie wody i odpowiednio dostos@évskezenie florfenikolu. W
przypadkach, w ktérych niemldwve jest osigniccie wystarczajcego poboru wody z lekiem, naje
wprowadzé pozajelitova drog; podania.

Wymagan ilos¢ skoncentrowanego roztworu florfenikolu ama wyliczy¢ w oparciu o catkowit
mag ciata stada, ktére ma byoddane leczeniu i catkowite gyoie wody przez stado wagu 24
godzin, zgodnie ze wzorem:

0,44ml x catkowita masa ciata (kg)
Objetasé¢ ( ml produktu / 1 wody)

catkowite spgycie wody (l)

Zakladajc, ze swinia wypija dziennie olgfos¢ réwrg okoto 10% swojej masy ciala, zaleca si
nastpujaca dawle: 4,4 ml produktu / 11 wody.

Po wyliczeniu wymaganej ifoi produktu nalgy uzy¢ naczynia z podziatkkaby odmierzy wiasciwg
ilos¢ produktu i przed zastosowaniem dokiadnie wymiészaodpowiedry iloscia wody. Naley
przygotow& roztwor wodny leku pokrywafy wylacznie dzienne zapotrzebowanie. W celu
zapewnienia wihkciwego dawkowania odmierzanie odpowiednichsdlonaley przeprowadza
najdoktadniej jak tylko jest to nitiwe, tak aby unika¢ podania zbyt niskiej dawki.

Leczenie naley kontynuowa przez 5 kolejnych dni.
Wode do picia z dodatkiem leku nalewymienia co 24 godziny.

Przy zastosowaniu dozownika (P%) wzor przedstawigk poniej:
0,44ml x catkowita masa ciata (kg)

Objetos¢ produkt (1)=
1000

catkowite sptycie wody (I) x P %
Objetos¢ wody (I)= - olgtos¢ produktu (1)
100

Instrukcja przygotowania roztworu:

Zbiornik Dozowniki
1. OdmierzObjetoséproduktu na litr wody 1. Sprawd stezenie zgodnie z ostrzeniem
i wlej do zbiornika. zamieszczonym pofe).
2. Wymieszaj dokfadnie i rozpocznij 2. OdmierzObjetosé produktu i wlej do
podawanie. dozownika.
3. OdmierzObj etos¢ wody i wlej do
dozownika.

4. Dokladnie wymieszaj.

5. Ustaw dozownik zgodnie z wkasnymi
parametrami (np.: 10% lub 1%) i
wiacz go.




W przypadku zastosowania pomp elektrycznych, dayiaulicznych, naley kontrolowa przeptyw,
aby nie dopsci¢ do zankenia dawki.

Uwaga W roztworach o koncentracji pogaizy 1,2 i12 g florfenikolu na litr me st wytracat osad.
W takich przypadkach nalg wymiesz& produkt bezpérednio w zbiorniku lub zmietiustawienie
dozownika. W celu sprawdzenig&tnia naley zastosowaponizszy wzor:

catkowita masa ciata (kg)
g/l =

catkowita obgtos¢ wody (1) x P%

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

W przypadkach przedawkowania ma zaobserwowaspadek przyrostéw masy ciala, spadek poboru
paszy i wody, rumig i obrzk okolicy okotoodbytowej oraz zmiany niektérych vagkikow
hematologicznych i biochemicznych wskagyjch na odwodnienie.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

5.  WLASCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergiastosowania ogolnoustrojowego, amfenikole.
Kod ATCvet: QJO1BA90.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol to syntetyczny antybiotyk o szerokime&frum dziatania, nalgcy do grupy fenikoli.
Dziata na wgkszas¢ Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowamyd zwierat domowych.
Jego dziatanie polega na hamowaniu syntezy biakapoziomie rybosomalnym, ma rowaie
wihasciwosci bakteriostatyczne. Jednak, bakteriobojcze daiatfiorfenikolu przeciwkoActinobacillus
pleuropneumoniaePasteurella multocidavykazanain-vitro przy stzeniu wyzszym od minimalnego
stezeni hamujcego (MIC) w czasie powgj 12 godzin.

Badaniain-vitro wykazaty, ze florfenikol wykazuje aktywn@ przeciwko patogenom bakteryjnym
najczsciej izolowanym w przypadkach choréb drég oddechdwwy swin, w tym Actinobacillus
pleuropneumoniaePasteurella multocida.

Podlegaice zgtoszeniu wartoi MICgy, (2008 — 2010) dlaActinobacillus pleuropneumoniaée
Pasteurella multocidavynosity 0,5 pg/ml. W przypadkd. pleuropneumoniaeP. multocidawartasé
graniczna oporrizi wedtug CLSI w przypadku choroby drog oddechowycwin wynosi>8 pg/ml.
W pojedynczych przypadkach pasterelozmin obserwowano oporié krzyzowg na chloramfenikol

i florfenikol, w ktérej pdaredniczyt gen floR) kodupcy biatka transportowe i przenoszony w
plazmidach.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Florfenikol to syntetyczny antybiotyk o szerokimekfrum dziatania, nalgcy do grupy fenikoli.

Dziata na wgkszas¢ Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowamyd zwierat domowych.

Jego dziataniepolega na hamowaniu syntezy biatkapoziomie rybosomalnym, ma réwunie
wihasciwosci bakteriostatyczne. Jednak, bakteriobojcze daiatfiorfenikolu przeciwkoActinobacillus

pleuropneumoniaePasteurella multocidavykazanaoin-vitro przy stzeniu wyzszym od minimalnego
stezeni hamucego (MIC) w czasie powgj 12 godzin.



Badaniain-vitro wykazaly, ze florfenikol wykazuje aktywni& przeciwko patogenom bakteryjnym
najczsciej izolowanym w przypadkach choréb drég oddechdwwy swin, w tym Actinobacillus
pleuropneumoniaePasteurella multocida.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 300

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, nie wolno mieszaproduktu leczniczego
weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi argharyjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowgarao sprzedsy: 1 rok
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni

Okres wanosci po rozpuszczeniu zgodnie z zaleceniami: 24 goydzi

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powygj 25°C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Kanister z plastiku HDPE o pojemsw» 5 |, zamkngty naketka i polietylenows piecz:cia
bezpieczéstwa.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lgigo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powiniere girzedostawado ciekow wodnych, ponievia
moze byt niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Hiszpania
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2109/11
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu 14/07/2011
Data przedtizenia pozwolenia{DD/MM/RRRR}.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/ LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy

WARUNKI | OGRANICZENIA DOTYCZACE OBROTU | STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



