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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SELECTAN
300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Lekko zottawy 1 klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto 1 Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Choroby wywolywane przez bakterie wrazliwe na dziatanie florfenikolu:

Bvdtio:

Leczenie u bydla infekcji ukladu oddechowego wywolanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida oraz Histophilus somni.

Swinie:
Leczenie naglych ostrych infekcji uktadu oddechowego wywolanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae oraz Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow lub knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub substancje
pomocnicze.

4.4 Specjalne srodki ostroznosci dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Brak



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac u prosiat ponizej 2 kg m.c.

Przemy¢ korek przed pobraniem kolejnej dawki.

Stosowac sucha i jalowa strzykawke oraz igle.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opieraé sie na podstawie wynikow badan
wrazliwosci z uwzglednieniem oficjalnych i regionalnych wytycznych dotyczacych stosowania
antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce produktu leczniczego,
moze zwigkszyC wystepowanie bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejsza¢ skutecznosc
leczenia innymi amfenikolami, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zwracaC uwage aby nie doszto do przypadkowej samoiniekcji.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami 1 skora.

W przypadku dostania si¢ preparatu do oczu niezwlocznie przemyc¢ czysta woda.

W przypadku zetknigcia si¢ ze skora przemy¢ miejsce kontaktu czysta woda.

Umyc¢ rece po zastosowaniu produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Bydto
W trakcie stosowania produktu moze pojawi¢ si¢ spadek apetytu i luzny kal. Objawy te ustepuja

wkrotce po zakonczeniu leczenia.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze spowodowa¢ w miejscu wstrzykniecia zmiany
zapalne utrzymujace sie do 14 dni.

Swinie

Powszechnie obserwowanym dziataniem niepozadanym jest przemijajaca biegunka, oraz/lub
zaczerwienienie 1 obrzek okolic okotoodbytowych oraz odbytu, ktéory moze dotyczy¢ do 50%
zwierzat. Te dzialania mogg by¢ obserwowane przez jeden tydzien.

Przejsciowy obrzgk w miejscu podania moze by¢ obserwowany do 5 dni. W miejscu wstrzyknigcia
mozna zaobserwowac zmiany zapalne utrzymujace si¢ do 28 dni.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania teratogennego lub toksycznego dla
todu. Nie badano bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych samic cigzarnych oraz w laktacji
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. .

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bvdto:
20 mg/ kg masy ciata (1 ml produktu na 15 kg), domigsniowo, dwukrotnie w odstepie 48 godzin.

W przypadku leczenia bydia o masie ciala ponad 150 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie byto
wstrzyknigte wigcej niz w 10 ml preparatu w jedno miejsce.

Swinie:

I5 mg/ kg masy ciata (1 ml produktu na 20 kg), domigsniowo w miegsnie szyi, dwukrotnie w odstepie
48 godzin.

Do leczenia swin o masie ciata ponad 60 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzyknaé¢ wiece;j
niz 3 ml preparatu w jednym miejscu.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masa ciata powinna by¢ okreslona jak najdoktadniej,
aby unikng¢ podania zbyt malej dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U swin po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki nastepuje obnizenie taknienia i pragnienia oraz spadek
masy ciata. Po podaniu, co najmniej pieciokrotnej zalecanej dawki obserwowano rowniez wymioty.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 30 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego (Amfenikole),
kod ATCvet: QJO1BA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwko wiekszosci Gram- dodatnich
oraz Gram- ujemnych bakterii wyizolowanych od zwierzat gospodarskich.

Dziata bakteriostatycznie przez hamowanie syntezy biatek bakteryjnych na poziomie rybosomalnym.
Badania in vitro wskazuja takze na dzialanie bakteriobojcze wobec Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Histophilus somni.

Badania laboratoryjne wykazaly, ze florfenikol wykazuje dzialanie wobec wigkszosci powszechnie
izolowanych bakterii odpowiedzialnych za schorzenia uktadu oddechowego bydta (w tym Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica 1 Histophilus somni) 1 swin (w tym Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).



5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Bvdto:

U bydta domigsniowe podanie zalecanej dawki 20 mg/ kg utrzymuje skuteczny poziom we krwi przez
48 godzin. Srednie maksymalne stezenie w surowicy (Cy,) 0 wartosci 2,55 pg/ml jest osiagane w
ciggu 4,7 godziny (Tmax) od podania. Srednie stezenie w surowicy po 24 godzinach od podania
wynosito 1,4 pg/ml. Sredni harmoniczny okres pottrwania eliminacji wynosil 26,2 godziny.

Swinie:

U swin po domigsniowym podaniu pierwszej dawki florfenikolu maksymalne stezenie w surowicy
wynosito 1,9 1 3,1 pg/ml 1 osiggane bylo po 2,2 godzinach i obnizalo si¢ przy srednim okresie
poltrwania wynoszacym 35,5 godziny. Po podaniu drugiej dawki domiesniowej maksymalne stezenia
w surowicy wynosity od 2,0 do 8,1 pg/ml 1 byly osiagane po 1,7 godz.

Stezenia florfenikolu osiggane w tkance plucnej odpowiadaly stezeniu substancji w osoczu, o
wspolczynniku ptuco: osocze wynoszacym okoto 1.

Po domigsniowym podaniu swiniom florfenikolu jest on szybko wydalany z ustroju giéwnie z
moczem. Flortenikol podlega w szerokim zakresie zmetabolizowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

N- metylopirolidon
Gliceroformal

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.
6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w 100 ml butelki z bezbarwnego szkta typu Il oraz
50, 100 1 250 ml butelki plastikowe, zamykane korkiem elastomerowym typu | z Kkapslem
aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawiera jedna butelke o pojemnosci 50, 100 lub 250 ml.

Dostepne sa rowniez nastgpujace opakowania zewngtrzne: 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 100 ml, 12

X 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdob zgodny z
obowiazujacymi przepisami



T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1801/08

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 17.03.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



