HASZNALATI UTASITAS

SELECTAN
300 mg/ml, oldatos injekcio oldat szarvasmarha és sertés részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-
GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)

SPANYOLORSZAG

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SELECTAN
300 mg/ml, oldatos injekcio szarvasmarha és sertés részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A SELECTAN enyhén sargas szin, attetszo injekcios oldat, amely az alabbi hatéanyagot tartalmazza:

Florfenikol 300 mg/ml
N-metil-pirrolidon 308 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)
A florfenikolra érzékeny baktériumok altal okozott betegségek kezelésére.

Szarvasmarha:
A Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és a Histophilus somni altal okozott 1éguti fertézések
kezelésére.

Sertés:
Az Actinobacillus pleuropneumoniae és a Pasteurella multocida torzsei altal okozott 1éguti betegségek
akut tiineteinek kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhato tenyésztésre szant kifejlett bikaknak és kanoknak.
Nem alkalmazhato a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarha: A kezelés ideje alatt esetenként a taplalékfogyasztas csokkenése €s lagyabb bélsar
figyelhetd meg. Ezek a tlinetek a kezelés végeztével gyorsan €s teljes mértékben megsziinnek. Az



allatgyogyészati készitmény alkalmazasa utan a beadas helyén gyulladasos 1ézidk keletkezhetnek,
amelyek legfeljebb 14 napig perzisztalnak.

Sertés: Gyakori mellékhatasként &tmenetileg hasmenés és a perianalis tajék, valamint a végbél gyulladasa
vagy 0démaja fordulhat eld. Ezek a tlinetek a kezelt 4llatok 50%-at is érinthetik, és egy hét utan
megsziinnek. A beadas helye legfeljebb 5 napig dtmenetileg duzzadt lehet. Gyulladasos 1€ziok a beadas
helyén legfeljebb 28 napig lathatok lehetnek.

Ha sulyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatdsokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha:

20 mg/ttkg (1ml készitmény/15 kg), intramuszkulérisan, két alkalommal, 48 6ra kiilonbséggel.

A 150 kg-ot meghaladoé testtomegli szarvasmarhak kezelése esetében az adagot elosztva kell beadni gy,
hogy az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 10 ml-t.

Sertés:

15 mg/ttkg (1ml készitmény /20 kg), intramuszkularisan a nyakizomba, két alkalommal, 48 6ra
kiilonbséggel.

A 60 kg-ot meghalado testtomegii sertések kezelése esetében az adagot elosztva kell beadni tgy, hogy az
egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 3 ml-t.

A helyes dozis megallapitasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell megallapitani.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Hus és egyéb eheto szovetek: 30 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Sertés:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 18 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!



Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A tartaly elso felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.

A tartaly a kiils6 csomagolédsban tartando.

A tartaly elsd felbontdsa utan, ebben a hasznalati utasitasban szerepld felbontés utani eltarthatdsag
figyelembe vételével ki kell szdmolni azt az idot, ami utdn a maradék készitményt nem lehet felhasznalni,
¢s ezt a cimkére ra kell irni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobialis szerek
hasznélatara vonatkoz6 irdnyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

2 kg-nal alacsonyabb testtomegii malacok esetében nem alkalmazhato.

A dugét minden adag eltavolitasa eldtt le kell tordlni.

Kizarolag szaraz, steril fecskend6t és injekceios tiit szabad haszndlni.

A készitmény alkalmazésakor koriiltekintOen kell eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.

A készitmény szembe és borre ne kertiljon.

Ha a készitmény a szembe keriil, tiszta vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

Ha a készitmény a borre kertil, az érintett feliiletet tiszta vizzel le kell mosni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Florfenikol iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Fogamzoképes koru ndknek, varandos néknek és gyanithato-lag
terhes n6knek nagy kortiltekintéssel kell alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a véletlen
Oninjekciozas elkeriilése érdekében.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szarvasmarha, sertés nal a vemhesség,
laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és
patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatdsok jeleit igazol-tak. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat elemzésnek megfeleléen alkal-mazhato.
Sertéseknél a ttiladagolds a taplalék- és vizfogyasztas, valamint a stilygyarapodas csokkenését, valamint
hanyast okozott.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

A készitmény jellemzOinek 0sszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas megnovelheti a florfenikollal
szemben ellenall6 baktériumok eldfordulasat, valamint a keresztrezisztenci lehetdsége miatt csokkenhet a
mas amfenikolokkal val6 kezelés hatasossaga.

Ezen allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kockazatot jelenthet a szarazfoldi novényekre, a
cianobaktériumokra és a felszin alatti vizekre nézve.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet vizfolyasokba, mivel a florfenikol veszélyes lehet a halakra
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2024. mércius 28.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kartondobozban 1 db 50 ml-t tartalmazé tiveg.
Kartondobozban 1 db 100 ml-t tartalmazo tiveg.
Kartondobozban 1 db 250 ml-t tartalmazo tiveg.
Kartondobozban 10 db 100 ml-t tartalmazo iiveg.
Kartondobozban 10 db 250 ml-t tartalmazo iiveg.
Kartondobozban 12 db 100 ml-t tartalmazo iiveg.
Kartondobozban 12 db 250 ml-t tartalmazo iiveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



