ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

SELECTAN 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

N- metylopirolidon 308 mg

Gliceroformal

Lekko zéttawy i klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Choroby wywotywane przez bakterie wrazliwe na dziatanie florfenikolu:

Bydto:

Leczenie u bydta infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica oraz Pasteurella multocida.

Swinie:

Leczenie nagtych ostrych infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae oraz Pasteurella multocida.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u dorostych buhajow lub knurow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczga. Nie stosowac u prosiat ponizej 2 kg m.c.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Przemyc¢ korek przed pobraniem kolejnej dawki.

Stosowac¢ sucha i jalowg strzykawke oraz igle.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce Weterynaryjnego
Produktu Leczniczego, moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na florfenikol i moze
zmniejszac¢ skutecznos¢ leczenia innymi amfenikolami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zwraca¢ uwagg aby nie doszto do przypadkowej samoiniekc;ji.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skdrg.

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

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

Umy¢ regee po zastosowaniu produktu.

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

Badania laboratoryjne przeprowadzone na krolikach i szczurach z uzyciem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazaty dziatanie toksyczne na ptod.. Kobiety w wieku rozrodczym, kobiety w
cigzy lub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigzg, powinny stosowac ten weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, aby uniknaé przypadkowego samowstrzyknigcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Zmiana w miejscu wstrzyknigcia®, Zapalenie w miejscu

L
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat): Zmniejszone pobieranie pokarmu?
Miekki stolec®?

! Utrzymujace sie do 14 dni.
2(Objawy te ustepujg wkrotce po zakonczeniu leczenia.
3 Przejsciowy.

Swinie

Bardzo czesto Biegunkal-2

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Rumien obrzekowy??

Bardzo rzadko Opuchlizna w miejscu wstrzykniecia?,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zmiana w miejscu wstrzyknigcia®, Zapalenie w miejscu
zwierzat): wstrzykniecia®

! Przej$ciowa.

2Moze dotyczy¢ do 50% zwierzat, te dzialania mogg by¢ obserwowane przez jeden tydzien.
% Okotoodbytnicze, odbytnicze.
4 Przejsciowy, do 5 dni.



% Utrzymujace si¢ do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza, laktacja i plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i §win podczas ciazy, laktacji lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Zobacz takze sekcje 3.3.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.

Bydto:

20 mg/ kg masy ciata (1 ml produktu na 15 kg), domig$niowo, dwukrotnie w odstepie 48 godzin.
W przypadku leczenia bydta o masie ciata ponad 150 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie byto
wstrzyknigte wigcej niz w 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:
15 mg/ kg masy ciata (1 ml produktu na 20 kg), domig$éniowo w migsnie szyi, dwukrotnie w odstepie
48 godzin.

Do leczenia $win o masie ciata ponad 60 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie wstrzyknaé wigcej
niz 3 ml produktu w jednym miejscu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Bydto:

Tkanki jadalne: 30 dni

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01BA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

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

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

Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol wykazuje dziatanie wobec wigkszos$ci powszechnie
izolowanych bakterii odpowiedzialnych za schorzenia uktadu oddechowego bydta (w tym Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Histophilus somni) i s$win (w tym Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydlo:
U bydta domigsniowe podanie zalecanej dawki 20 mg/ kg utrzymuje skuteczny poziom we krwi przez

48 godzin. Srednie maksymalne stezenie w surowicy (Cmax) 0 warto$ci 2,55 pg/ml jest osiagane w
ciagu 4,7 godziny (Tmax) od podania. Srednie st¢zenie w surowicy po 24 godzinach od podania
wynosito 1,4 pg/ml. Sredni harmoniczny okres poitrwania eliminacji wynosit 26,2 godziny.

Swinie:

U $win po domig$niowym podaniu pierwszej dawki florfenikolu maksymalne st¢zenie w surowicy
wynosito 1,91 3,1 ug/ml i osiagane byto po 2,2 godzinach i obnizato si¢ przy srednim okresie
poltrwania wynoszacym 35,5 godziny. Po podaniu drugiej dawki domigsniowej maksymalne stezenia
w surowicy wynosity od 2,0 do 8,1 ug/ml i byly osiagane po 1,7 godz.

Stezenia florfenikolu osiggane w tkance ptucnej odpowiadaty stezeniu substancji w osoczu, o
wspotczynniku ptuco: osocze wynoszacym okoto 1.

Po domig$niowym podaniu §winiom florfenikolu jest on szybko wydalany z ustroju gtéwnie z
moczem. Florfenikol podlega w szerokim zakresie zmetabolizowaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  Okres waznos$ci

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



5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ butelki w opakowaniu zewngtrznym.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest pakowany w 100 ml butelki z bezbarwnego szkta typu II oraz
50, 100 i 250 ml butelki plastikowe, zamykane korkiem elastomerowym typu | z kapslem
aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 butelke o objetosci 50 ml.
Pudetko zawierajace 1 butelke o objetosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 butelke o objetosci 250 ml.
Pudetko zawierajace 10 butelek o objgtosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 10 butelek o objetosci 250 ml.
Pudetko zawierajace 12 butelek o objetosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 12 butelek o objetosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne si¢ w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

1801/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.03.2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

