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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN ORAL 23 mg/ml solutic concentrata pentru utilizare in apa de baut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa :
FlOr e nICOl . o i e 23 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie concentratd pentru utilizare in apa de baut.
Solutie clara, usor galbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Spegcii tinta

Suine.
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Suinc: Tratament §i prevenire la nivel de grup acolo unde manifestarile clinice ale bolii
respiratorii la suine sunt prezente asociate cu Actinobacillus  pleuropneumoniae §i
Pasteurellq multocida, susceptibile la {lorfenicol.

Inainte de nceperea unui tratament preventiv, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4.3  Contraindicatii

A nu sc utiliza la vieril de reproductie.
A nu sc administra in caz de reactii alergice anterioare la florfenicol.

4.4  Atentionari speciale <pentru fiecare specic tinta>

Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va fi utilizat doar in baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea inadecvati a produsului poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol.

Tratamentul nu trebuie sa depaseascd 5 zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate la florfenicol sau la polictilenglicoli trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
in cazul contactului accidental cu pielea, clatiti zona afectaté cu apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In timpul tratamentului pot fi observate o ugoara scadere a consumului de apa la animale,
fecale de culoare maro inchis §i constipatie.

Reactiile adverse intalnite in general sunt diareea si/sau eritemul /edemul perianal si rectal,
acestea putand afecta aproximativ 40% din animale. Aceste cfecle sunt trecatoare.

La citeva dintre animalele afectate, se poale manifesta prolapsul rectal, care sc vindeca fara
tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile realizate pe animalele de laborator nu au evidentiat in niciun fel existenta unor
potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxice ale florfenicolului.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandata utilizarea pe perioada gestatiei si a lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Pentru administrare orala in apa de baut.

Suine: 10 mg florfenicol pe kg de greutate corporald pe zi, timp de 5 zile
‘consecutive. Aceastd doza reprezinta 0,44 ml de produs pe kg de greutate corporala

pe zi.

Ingerarea apei medicamentate depinde de anumiti factor, ce includ starea de sanatate a
animalelor si conditiile locale, precum temperatura ambientald §i umiditatea. Pentru a
obtine dozarea corecta, trebuie monitorizal consumul apei si concentratia de florfenicol



a fost realizatd In consecintd. Daca totusi, nu este posibild consumarea unei cantitéti
suficiente de apa medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.

Cantitatea necesard de solutie concentratd de florfenicol poate fi calculata in functie
de greutatea corporald totald a efectivului ce urmeazd a fi tratat, precum si de
consumul total de apa al efectivului/in 24 h dupa urmatoarea formula:

Volum (ml produs / L apd) =

Considerand ca un porc bea aprox

urmatoarea doza este recomandata: 4,

0.44 ml x Greutate corporala totala (kg)
Consum total de apa (L)

imativ 10% din greutatea sa corporald pe zi
4 ml de produs/L apa.

Dupé calcularea cantitdtii necesare de produs, utilizati un instrument gradat pentru a
mdsura cantitatea exactd si amestecati bine volumul produsului cu cantitatea

corespunzatoare de apd chiar Inainte

de utilizare. Se prepara doar acea cantitate de

apd de baut medicamentatd suficienta pentru a acoperi cerintele zilnice. Pentru
obtinerea unei dozari corecte, masuratorile trebuie sa fie cat mai exacte posibil pentru

a evita subdozarea.

Tratamentul trebuie sd continue timp

de 5 zile consecutive.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita o data la 24 de ore.

In cazul in care se utilizeaza un aparat de dozat setat la P%, formula este urmatoarea:

Volum produs (L) = 0,44 ml x Greutate corporala totala (kg)

1000

Volum api (L) = Consum total de apa (L) x P% _V produs (L)

100




Instructiunile sunt prezentate in continuare:

Aparate de dozat

1. Masurati Volum produs pe litru de 1. Verificati concentratia {indnd cont de

apa si goliti-1 in cisterna. avertismentul de mai jos.

2. Amestecati bine si incepeti 2. Masurati Volum produs si goliti-lin
aparatul de dozat.

3. Masurati Volum apd si goliti-l in

aparatul de dozat.

Cisterna

administrarea.

4. Amestecati bine.

5. Reglati aparatul de dozat dupd cum
doriti (de ex. 10% or 1%) si porniti-I.

In cazul in care sunt folosite pompe electrice in locul celor hidraulice, debitul trebuie
controlat pentru a evita subdozarea.

Avertisment: Solutiile cu concentratii cuprinse intre 1,2 si 12 g de florfenicol pe
litru, precipita. In acest caz, amestecati produsul direct in cisternd sau modificati
setarile aparatului de dozat. Utilizati urmatoarea formulda pentru a verifica

concentratia:

g/L= Greutate corporald totald (kg)
Apd totala (L) x P%

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare, se poate observa o scadere in greutate, o scadere a consumului d¢
furaj si apa, eritem si edem perianal §i modificarca unor parametri hematologici si biochimici
ce indica deshidratarc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 20 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Amfenicoli.
Codul veterinar ATC: QJO1BA90.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu un spectru larg, care apartine grupului

fenicolilor si care actioneaza impotriva majoritatii bacteriilor Gram pozitive $i Gram
negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneaza prin inhibarca
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sintezel proteinei la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Totusi, a fost demonstrata
activitatea bactericida in-vitro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae  si
Pasteurella multocida, cand florfenicolul este prezent in concentratii ce depisesc
MIC timp de pana la 12 ore.

Testarea in-vitro a aratat ca florfenicolul actioneaza impotriva bacteriilor patogene,
cel mai adesea izolate de la suine cu boli respiratorii incluzdnd Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

5.2 Particularititi farmacocinetice:

Dupa administrarea produsului la suine, prin gavaj in doza de 15 mg/kg in conditii
experimentale, s-a constatat cd absorbtia florfenicolului a fost variabila, dar
concentratiile serice maxime de aproximativ 5 ug/ml au fost atinse la aproximativ
2 ore dupd dozare. Timpul de injumatatire a fost intre 2 si 3 ore. Cand suinele au
primit apa medicamentata la discretie, cu o concentratie de 100 mg de florfenicol pe
litru de apa, timp de 5 zile, concentratiile serice de florfenicol au depasit 1 ug/ml pe
intreaga perioada de 5 zile de tratament, cu exceptia a doua deviatii scurte sub 1

ug/ml.

Dupa absorbtie si distribuire, florfenicolul este bine metabolizat de suine si eliminat
rapid, mai ales prin urina.

Dupa administrarea parenterala a florfenicolului la suine s-a aratat ca concentratiile
din pulmoni sunt similare cu concentratiile serice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor
Macrogol 300.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum cste ambalal pentru
vianzare: 1 an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore




6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in butoiase de plastic HDPE de 5 L inchise cu capace cu filet din
plastic HDPE i cu un sigiliu de siguranta din polictilena.

6.6 Precautii speciale pentru  eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice: produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNO[RII AUTORIZATIE]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ETICHETARE $I PROSPECT

Nu exista prospect cu acest produs medicinal veterinar astfel ca toate informatiile
necesare se regdsesc pe eticheta de pe butoias.
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ETICHETA — PROSPECT

15L

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU' ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 )

17170 Amer (Girona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :
SELECTAN ORAL 23 mg/ml solutm concentrata pentru ullllLer in apa de baut
{lorfenicol _ ‘

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) |

Compozitie per ml:

Substanta activa : .
Florfenicol .......cccooceniiniincn. 23 mg

FORMA FARMACEUTICA:

Solutie concentrata pentru utilizare in apa de baut
Solutie clara, usor galbuie. ‘

MARIMEA PACHETULUI:

5L
4 INDICATIE (INDICATII)

Suinc: Tratament si prevenire la nivel de grup acolo unde manifestarile clinice alc bolii
respiratorii. la suine sunt prezente asociale cu Actinobacillus pleuropneumoniae  si

Pasteurella multocida susceptibile la [lorfenicol.

Inainte de Inceperea unui tratament preventiv trebuie stabilita prezenta bolil in efectiv.
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5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la vierii de reproductic.
A nu se administra in caz de reactii alergice anterioare la florfenicol.

6. REACTII ADVERSE

In timpul tratamentului pot fi observate o usoara scadere a consumului de apa la animale,

fecale de culoare maro inchis §i constipatie.
Reactiile adverse intdlnite in general sunt diareea si/sau eritemul/edemul perianal si rectal,

aceslea putind afecta aproximativ 40% din animale. Aceste efecte sunt trecatoare.
La cateva dintre animalele afectate, se poate manifesta prolapsul rectal, care se vindeca

fara tratament.
Daca remarcati efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceastd

eticheta - prospect v rugam anuntati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala in apa de baut.

Suine: 10 mg florfenicol pe kg de greutate corporald pe zi timp de 5 zile
consecutive. Aceastd dozd reprezintd 0,44 ml de produs pe kg de greutate

corporala pe zi.

Ingerarea apei medicamentate depinde de anumiti factori. ce includ starea de sanitate
a animalelor si conditiile locale, precum temperatura ambientala si umiditatea. Pentru
a obtine dozarea corectd, trebuie monitorizatd consumul apei si concentratia de
florfenicol a fost realizata in consecintd. Daca. totusi, nu este posibild consumarea
unei cantitati suficiente de apa medicamentatd, animalele trebuie tratate parenteral.

Cantitatea necesard de solutie concentratd de florfenicol poate fi calculata in
functie de greutatea corporald totala a efectivului, ce urmeaza a fi tratat, precum si
de consumul total de apa al efectivului in 24 h dupa urmatoarea formula:

Volum (ml produs/L apd) = 0.44 ml x Greutate corporala totald (kg)
Consum total apa (L)

Considerand ca un porc bea aproximativ 10% din greutatea sa corporala pe zi.
urmitoarea doza este recomandata: 4,4 ml de produs /L apa.
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Dupa calcularea cantitatii necesare de produs, utilizati un instrument gradat pentru
a masura cantitatea exactd si amestecati bine volumul produsului cu cantitatea
corespunzitoare de apd chiar inainte de utilizare. Se prepara doar acea cantitate de
apd de baut medicamentata suficientd pentru a acoperi cerintele zilnice. Pentru
obtinerea unei dozdri corecte, masuratorlle trebuie sa fie cit mai exacte posibil .

pentru a evita subdozarea.

Tratamentul trebuie sa continue timp-de 5 zile consecutive.
Apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd o data la 24 de ore.

In cazul in care se utilizeaza un aparat de dozat setat la P%, formula este urmatoarea:

Volum produs (L) = 0,44 ml x Greutate corporala totala (kg)
1000 o

Volum apa (L) = Consum total de apa (L) x P% _V produs (L)
100

Instructiunile sunt prezentate in continuare:

Cisterna ' Aparate de dozat
1. Masurati Volum produs pe htru de 1. Verificati concentratia {indnd cont de
apa st goliti-1 in cisterna. » avertismentul de mai jos.
2. Amestecati bine si incepeti 2. Masurati Volum produs si golm -1 in
administrarea. - aparatul de dozat.

3. Masurati Volum apd si goliti-l in
aparatul de dozat.’

4. Amestecati bine.

5. Reglati aparatul de dozat dupa cum
doriti (de ex. 10% or 1%) si porniti-l.

In cazul in care sunt folosite pompe electrice in locul celor hidraulice, debitul trebuie
controlat pentru a evita subdozarea.

Avertisment: Solutiile cu concentratii cuprinse .intre 1.2 si 12 g de florfenicol pe
litru, precipitd. In acest caz. amestecati produsul direct in cisternd sau modificati
setarile aparatului de dozat. Utilizati urmatoarea formuld pentru a verifica

concentratia:

o/L=Greutate corporald totald (kg)
Apd totala (L) x P%




9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA - -

Produsul va {i utilizat doar in baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea inadecvata a produsului poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol.

Tratamentul nu trebuie sa depaseascd 5 zile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 20 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

b}

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

- Studiile realizate pe animalele de laborator nu au evidentiat in niciun fel existenta unor

potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxice ale florfenicolului.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada gestcmel si lactatiel.
Nu este recomandata utilizarea pe perioada gestatiei si lactatiei.

In caz de supradozare, se poate obscrva o scadere in greutate, o scadere a consumului de furaj i
‘apa, eritem i edem perianal si modificarea unor parametri hematologici si biochimici ce indica

deshidratare.

- In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

Atentionari pentru utilizator:
Pérsoanele cu hipersensibilitate la florfenicol sau la polictilenglicoli trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
In cazul contactului accidental cu pielea, clatiti zona afectata cu apa.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

‘14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru tratarea animalelor — a se elibera numai pe baza de reteta veterinara.

Lot:
EXP: luna/an.
Nr.inreg.:
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