B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

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

1. JMENO A ADRESA DBZITELEVROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SELECTAN
300 mg/ml injekeni roztok pro skot a prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

SELECTAN je slab¢ nazloutly ¢iry injek¢ni roztok obsahujici:
Florfenicolum 300 mg/ml
N-methylpyrrolidon 308 mg/ml

4. INDIKACE
Onemocnéni vyvolana 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.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych chovnych bykid nebo kanct.
Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na uc¢innou latku nebo nékterou z latek pomocnych.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

Béhem lécby mutize dojit k do¢asnému snizenému piijmu potravy a ziidnuti stolice. Stav zvifat se
po ukonceni 1é¢by rychle vrati do normalu.

Injekéni aplikace veterindrniho lé¢ivého pfipravku mize vést k lokdlnim zanétim v misté
injek¢éniho podani, které pretrvavaji az 14 dni.



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

Rovnéz se mohou objevit reakce v miste injekéniho podani v podob€ mirného otoku po dobu az 5
dnil. Zanétlivé reakce v misté injekéniho podani se mohou objevovat do 28. dne.

Pokud zaznamenate jakékoliv zavazné ucinky nebo piiznaky nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, informujte svého veterinarniho 1ékare.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot a prasata
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

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

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

Prasata:

Intramuskularné: 15 mg/kg z.hm. (1 ml ptipravku na 20 kg z. hm.). Aplikuje se dvakrat v intervalu
48 hodin v oblasti krku. Pti 1écbe 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 nejpfesnéji, aby se
zabranilo podani pfili§ nizké davky.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Maso: 30 dnii.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
Prasata:

Maso: 18 dnt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnt.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

Po prvnim otevfeni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v obalu a to na
zaklad€ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum



napiste na misto k tomu uréené na etikete.
12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je mozné az na zakladé vysledku testt citlivosti a
s prihlédnutim k oficidlnim a mistnim pravidlm antibiotické politiky.

Nepouzivejte u selat mensSich nez 2 kg.

Vydezinfikujte uzavér lahvicky pied natazenim kazdé davky.

Vzdy pouzijte suchou, sterilni injekéni stiikacku a jehlu.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

Zabrante kontaktu ptfipravku s pokozkou a ofima.

V piipad¢ zasazeni oka jej okamzité vymyjte ¢istou vodou.

V ptipad¢ potiisnéni pokozky omyjte zasazené misto Cistou vodou.

Po pouziti piipravku si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
lé¢ivym pripravkem.

Laboratorni studie u kraliki a potkani s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly
fetotoxicky ¢inek. Zeny ve fertilnim v&ku, téhotné Zeny nebo Zeny s podezienim na téhotenstvi
by mély veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivat s velkou obezfetnosti, aby se zabranilo ndhodnému
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u skot a prasata béhem
bifezosti, laktace ani u plemennych zvifat. Laboratorni studie u kralikdi a potkand s pomocnou
latkou N-methylpyrrolidon prokdzaly fetotoxicky ucinek. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.

U prasat bylo po aplikaci trojnasobku doporucené davky a vice pozorovano sniZzeni piijmu
krmiva a vody a sniZeni pfirtistku hmotnosti.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt
pouzivan soucasné¢ s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.

Jiné pouziti tohoto pfipravku, nez podle pokynii uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku muize
zvysit vyskyt bakterii rezistentnich na florfenikol a snizit u€innost 1écby jinymi amfenikoly v
disledku mozné zkiizené rezistence.

Dalsi opatieni:
Pouziti tohoto veterindrniho 1é¢ivého ptipravku mize piredstavovat riziko pro suchozemské
rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodach.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

Tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol miize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

28.03.2024

15. DALSI INFORMACE



Baleni s 1 lahvi o objemu 50 ml.
Baleni s 1 lahvi o objemu 100 ml.
Baleni s 1 lahvi o objemu 250 ml.
Baleni s 10 lahvemi o objemu 100 ml.
Baleni s 10 lahvemi o objemu 250 ml.
Baleni s 12 lahvemi o objemu 100 ml.
Baleni s 12 lahvemi o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
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