OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie posiada ulotki dotaczonej do opakowania, poniewaz
wszystkie niezbedne informacje znajduja
si¢ na etykiecie na kanistrze



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM / ULOTKA
INFORMACYJNA

Kanister HDPE, 5 |

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

17170 Amer (Girona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Selectan Oral 23 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol ...................ocoells 23 mg
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia
Jasnozottawy, klarowny roztwor

WIELKOSC OPAKOWANIA:

5 litrow

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Swinie: leczenie i metafilaktyka w grupach, w ktérych obecne sa objawy kliniczne chordb uktadu
oddechowego $win, wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida

wrazliwe na florfenikol.

Przed rozpoczeciem dziatan profilaktycznych nalezy stwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u knurow rozptodowych.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.




6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach w trakcie leczenia mozna zaobserwowaé niewielkie zmniejszenie
iloSci wypijanej przez zwierzgta wody, ciemnobrazowe zabarwienie odchodéw i zaparcia.

Czgsto obserwowane dzialania niepozadane to biegunka lub rumien/obrzgk okolicy okotodbytowej i
odbytu, ktére moga wystapi¢ u okoto 40% zwierzat. Sg to zmiany o charakterze przejsciowym.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowaé wypadniecie odbytnicy, ktore ulega
samoczynnej remisji.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA D1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustnie w wodzie do picia

Swinie: 10 mg florfenikolu na kg masy ciata dziennie przez 5 kolejnych dni. Ta dawka odpowiada
0,44 ml produktu na kg masy ciata dziennie.

Pobieranie wody z dodatkiem leku zalezy od kilku czynnikow, a w tym klinicznego stanu zwierzat oraz
warunkow lokalnych, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnos¢. W celu uzyskania prawidtowego
dawkowania, nalezy monitorowa¢ pobieranie wody i odpowiednio dostosowac¢ stezenie florfenikolu. W
przypadkach, w ktorych niemozliwe jest osiagnigcie wystarczajacego poboru wody z lekiem, nalezy
wprowadzi¢ pozajelitowa droge podania leku.

Wymagang ilo$¢ skoncentrowanego roztworu florfenikolu mozna wyliczy¢ w oparciu o catkowitg
mase ciata stada, ktore ma by¢ poddane leczeniu i catkowite spozycie wody przez stado w ciggu 24
godzin, zgodnie ze wzorem:

0,44 ml x catkowita masa ciata (kg)
Objetosé ( ml produktu / | wody) =

Catkowite spozycie wody (1)

Zakladajac, ze $winia wypija dziennie objeto$¢ réwna okoto 10% swojej masy ciala, zaleca sig
nastepujaca dawke: 4,4 ml produktu / | wody.

Po wyliczeniu wymaganej ilo$ci produktu nalezy uzy¢ naczynia z podziatka aby odmierzy¢ wlasciwg
ilo$¢ produktu i przed zastosowaniem dokladnie wymiesza¢ z odpowiednig iloscia wody. Nalezy
przygotowaé roztwor wodny leku pokrywajacy wylacznie dzienne zapotrzebowanie. W celu
zapewnienia wlasciwego dawkowania odmierzanie odpowiednich ilosci nalezy przeprowadzacd
najdoktadniej jak tylko jest to mozliwe, tak aby uniknaé podania zbyt niskiej dawki.



Leczenie nalezy kontynuowaé przez 5 kolejnych dni.
Wodg do picia z dodatkiem leku nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Przy zastosowaniu dozownika (P%) wzor przedstawia si¢ jak ponizej:

0,44 ml x catkowita masa Ciata (kg)

Objetosé produkt () =
1000
Catkowite spozycie wody (I) x P %
Objetos¢ wody (1) = - objetos¢ produktu (1)
100
Instrukcja przygotowania roztworu:
Zbiornik Dozowniki
1. Odmierz Objetosé¢ produktu na litr wody 1. Sprawdz stgzenie zgodnie z ostrzezeniem
i wlej do zbiornika. zamieszczonym ponizej.
2. Wymieszaj doktadnie i rozpocznij 2. Odmierz Objetos¢ produktu i wlej do
podawanie. dozownika.
3. Odmierz Objetos¢ wody i wlej do
dozownika.

4. Doktadnie wymieszaj.

5. Ustaw dozownik zgodnie ze swoimi
parametrami (np.: 10% lub 1%) i
wlacz go.

W przypadku zastosowania pomp elektrycznych, a nie hydraulicznych, nalezy kontrolowaé przeptyw,
aby nie dopusci¢ do zanizenia dawki.

Uwaga: W roztworach o koncentracji pomigdzy 1,2 i 12 g florfenikolu na litr moze si¢ wytracac osad.
W takich przypadkach nalezy wymiesza¢ produkt bezposrednio w zbiorniku lub zmieni¢ ustawienie
dozownika. W celu sprawdzenia stezenia nalezy zastosowa¢ ponizszy wzor:

Catkowita masa Ciata (kg)
g/l =

catkowita objetos¢ wody (1) x P %

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 20 dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym I niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie Termin wazno$ci: miesigc/rok

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z zaleceniami: 24 godziny.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

Po otwarciu opakowanie produktu przechowywac w pozycji pionowe;j.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczone $winie powinny pozostawa¢ pod specjalng obserwacja. W ciggu pieciodniowego leczenia nie
nalezy podawaé zwierzetom do picia wody niezawierajacej leku, dopoki nie zostanie zuzyta cala
dobowa ilo$¢ wody zawierajacej lek.

Jesli po trzech dniach leczenia nie bedzie oznak poprawy, nalezy przeanalizowaé rozpoznanie i, w
razie konieczno$ci, zmieni¢ leczenie.

Zwierzgta wykazujgce zmniejszone spozycie wody i/lub zty stan ogdlny powinny by¢ leczone
pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé w potgczeniu z

antybiogramem.

Stosowanie produktu w sposob inny niz opisany w ChPL moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
wystepowania bakterii opornych na florfenikol.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ oficjalnych i lokalnych zasadach postepowania w
przypadku zakazen bakteryjnych.

Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Osoby z nadwrazliwoscia na florfenikol lub glikol polietylenowy powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku kontaktu ze skorg, zmy¢ woda.

Inne ostroznosci :
Obornik pochodzacy od leczonych $§win nalezy przechowywac przez 3 miesigce przed roztrzgsaniem
go i wykorzystaniem w polu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i
laktacji.

Cigza:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly toksycznego wpltywu na
zarodki lub plody.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, antidotum), jesli konieczne:

W przypadkach przedawkowania mozna zaobserwowac spadek przyrostow masy ciata, spadek poboru
paszy i wody, rumien i obrzgk okolicy okotoodbytowej oraz zmiany niektorych wskaznikow
hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

Niezgodnosci:



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, nie wolno miesza¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwolg one na
lepsza ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr serii:
Termin wazno$ci miesigc/rok
Nr Pozwolenia:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: (+48) 22 642 33 06



