ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN
300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pe ml:

Substanta activa:

FIOrfeniCol ...
300 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
O solutie transparentd de culoare usor gilbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:

Bovine:
Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, si Histophilus somni.

Porcine:
Tratamentul acceselor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

43 Contraindicatii

Nu se administreazi taurilor adulti sau vierilor pentru reproducere.
Nu se administreazi vacilor care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se administreaza animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa

sau la oricare dintre excipienti.



4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tint5>

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de
susceptibilitate §i si aiba in vedere politicile antimicrobiene oficiale §i locale.

Nu se administreazi la purcei de mai putin de 2 kg.

Curitati capacul inainte de a scoate fiecare dozd.

Utilizati o seringd si un ac uscate, sterile.

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

Trebuie luate masuri pentru evitareaauto-injectarii accidentale.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

In caz de contact cu ochii, clatifi-vd imediat cu apa curata.

In caz de contact cutanat, spalati zona afectata cu apa curata.

Spilati-va pe miini dupd utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate la florfenicol, propilen glicol sau polietilen glicol
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine
{n timpul perioadei de administrare a medicamentului se poate inregistra o scadere a

consumului de alimente si o eliminare temporara de fecale moi. Aceste semne dispar
repede si complet dupd incheierea tratamentului.

Administrarea produsului medicinal veterinar poate determina aparifia unor leziuni
inflamatorii la locului injectarii, care pot persista pand la 14 zile.

Porcine:
Efectele adverse inregistrate in mod normal constau in diaree temporard si/sau

eritem/edem perianal si rectal care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot
persista timp de o sdptdmana.

O inflamare temporari poate fi observatd la locul injectdrii si poate dura pand la 5
zile. Leziuni inflamatorii la locul injectdrii pot persista pana la 28 de zile.
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau
feto-toxice. Nu s-au facut cercetdri privind siguranta la speciile tintd in timpul
sarcinii si a lactatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc

efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine:
20 mg/kg greutate corporald (1 ml de SELECTAN/ 15 kg) prin administrare pe cale

intramusculara repetata la interval de 48 de ore.
Volumul administrat cu fiecare injectare nu trebuie sa depéaseasca 10 ml.

Porcine:
15 mg/kg greutate corporald (1 ml de SELECTAN/ 20 kg) prin administrare pe cale

intramusculara In mugchii gatului, repetata la interval de 48 de ore.
Volumul administrat la fiecare injectare nu trebuie sd depaseascd 3 ml.

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

La porcine, dupid administrarea a trei sau mai multe doze recomandate, poate fi
observatd o reducere a ingestiei de alimente si de apd si o scddere a greutatii. De
asemenea, dupi administrarea a 5 sau mai multe doze recomandate, pot apdrea

varsaturi.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 30 de zile.
Nu este permisi administrarea la animale in perioada de lactatie care produc

lapte pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 18 zile.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJOIBA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic cu spectru larg de actiune, eficient impotriva
bacteriilor gram-pozitive si gram-negative intalnite la animalele domestice.
Florfenicolul inhibd sinteza proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Cu
toate acestea, studiile in vitro privind florfenicolul demonstreazi o actiune
bactericida fatd de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae si Histophilus somni.

Testdrile in vitro au aritat ca florfenicolul actioneazd impotriva agentilor patogeni
bacterieni identificati in mod normal in bolile respiratorii la bovine (incluzand
Pasteurella  multocida, Mannheimia  haemolytica,  Histophilus ~ somni  §i
Arcanobacterium pyogenes) si la porci (incluzdnd Actinobacillus pleuropneumoniae

si Pasteurella multocida).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Bovine:
La bovine, prin administrarea pe cale intramusculard a dozei recomandate de 20

mg/kg, se mentin nivelurile eficiente in sdnge timp de 48 de ore. Concentratia
maxima medie a serului (Cmax) de 2,55 pg/ml se inregistreaza la 4,7 ore (Tmax)
dupa dozare. Concentratia medie a serului a fost de 1,4 pg/ml la 24 de ore dupa
dozare. Valoarea medie a timpului de injumatétire prin eliminare a fost de 26,2 ore.

Porcine:
Dupi prima administrare pe cale intramusculard a florfenicolului, se ating

concentratii maxime ale serului cuprinse intre 1,9 si 3,1 pg/ml dupd 2,2 ore, iar
concentratiile scad complet cu o valoare medie a timpului de Injumatétire terminal de
35,5 ore. Dupi a doua administrarea pe cale intramusculard, se ating concentratii
maxime ale serului cuprinse intre 2,0 si 8,1 pg/ml dupa 1,7 ore. Concentratiile de
florfenicol atinse in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmei, raportul
concentratiei din pldméni:plasma fiind de aproximativ 1.

La porci, dupd administrarea pe cale intramusculara, florfenicolul este eliminat rapid,
in principal prin urind. Florfenicolul este metabolizat in mare parte.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidon.
Glicerol formal.

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in flacoane de sticld incolora de tip Il cu o
capacitate de 100 ml si in flacoane de plastic de 50, 100, 250 ml, previzute cu un dop

de tip I din elastomer polimer si o capsa din aluminiu.
Intr-o cutie de carton se afld un flacon de 50, 100 ml sau un flacon de 250 ml.

De asemenea, sunt disponibile marimi pentru ambalaje clinice:

10 x 100, 10 x 250, 12 x 100 si 12 x 250.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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.

9.

10.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ETCHETARE SI PROSPECT



AveExHd w5

A. ETICHETARE



B T ST P 4 B3 S e AN LN 1 g
1 e B R DN

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN
300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Compozitie pe ml:
Florfenicol ...

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

| 5. SPECII TINTA |

Bovine si porcine.

(6. INDICATIE (INDICATII) |

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:
Bovine: Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, $i Histophilus somni.
Porcine: Tratamentul acceselor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de

Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculara.



[8.  TIMP DE ASTEPTARE | ]

Timp de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 30 de zile.
Nu este permisa utilizarea la animale in perioada de lactatie care produc lapte
pentru consum uman.

Porcine: Carne si organe: 18 zile.

l?. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUP[j
CAZ

[10. DATA EXPIRARII |

Exp:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 de zile.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la indeména sau la vederea copiilor.



15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)
SPAIN

, 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS (

Serie:



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN
300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine $i porcine

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie pe ml:
FLOTEERICOL .ttt e e

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

|5.  SPECIH TINTA

Bovine si porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATIJ)

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:
Bovine: Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, si Histophilus somni.




Porcine: Tratamentul acceselor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de |
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare pe cale intramusculara.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 30 de zile.
Nu este permisi utilizarea la animale in perioada de lactatie care produc lapte
pentru consum uman.

Porcine: Carne si organe: 18 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA
CAZ

10. DATA EXPIRARII

Exp:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 de zile.

Dupi deschidere, se va utiliza pana la:

Hl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE 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.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.




[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména sau la vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)
SPAIN

(1. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:
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PROSPECT

SELECTAN
300 mg/ml, solution for injection for cattle and swine.

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

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producator:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) SPANIA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN
300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine i porcine.

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

SELECTAN este o solutic injectabild transparentd de culoare usor gilbuie care

contine:

FLOTTEnICO] .. et 300 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:

Bovine:
Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, si Histophilus somni.

Porcine:
Tratamentul acceselor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.



5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza taurilor adulti sau vierilor pentru reproducere.
Nu se administreaza vacilor care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se administreazd animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd

sau la oricare dintre excipienti.

6. - REACTI ADVERSE

Bovine: in timpul perioadei de administrare a medicamentului se poate inregistra o
sciddere a consumului de alimente si o eliminare temporard de fecale moi. Aceste
semne dispar repede si complet dupd iIncheierea tratamentului. Administrarea
produsului poate determina aparitia unor leziuni inflamatorii la locul injectarii care

pot persista pana la 14 zile.
Porcine: efectele adverse inregistrate in mod normal constau in diaree temporard

si/sau eritem/edem perianal si rectal care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte
pot persista timp de o siptimani. O inflamare temporara poate fi observatd la locul
injectarii si poate dura pand la 5 zile. Leziunile inflamatorii la locul injectarii pot

persista pand la 28 de zile.
Daci# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect,

v rugdm si informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Bovine si porcine.

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

Bovine:
20 mg/kg greutate corporald (1 ml de SELECTAN/ 15 kg) prin administrare pe cale
intramusculard repetatd la interval de 48 de ore. Volumul administrat cu fiecare

injectare nu trebuie sd depaseasca 10 ml.

Porcine:
15 mg/kg greutate corporald (1 ml de SELECTAN /20 kg) prin administrare pe cale

intramusculard in muschii gatului repetatd la interval de 48 de ore. Volumul
administrat la fiecare injectare nu trebuie sa depageasca 3 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



A 10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 30 de zile.
Nu este permisa utilizarea la animale in perioada de lactatie care produc lapte pentru

consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 18 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména sau in vazul copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupd data expirdrii inscriptionatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 de zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de
susceptibilitate si s aibd in vedere politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Nu se utilizeazé la purcei de mai putin de 2 kg.

Curatati capacul inainte de a scoate fiecare doza.

Utilizati o seringd si un ac uscate, sterile.

Trebuie sa aveti grija sd nu va injectati accidental.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

in caz de contact cu ochii, clatiti-va imediat cu apa curati.

In caz de contact cutanat, spalati zona afectatd cu apa curati.

- Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate la florfenicol, propilen glicol sau polietilen glicol
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Siguranta reproducerii in cazul utilizérii nu a fost cercetatd in mod special la vacile
sau scroafele aflate In perioada de gestatie. Se utilizeazd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

La porcine, In urma unor supradoze, poate fi observatid o reducere a ingestiei de
alimente si de apd, o scadere a greutdtii i varsaturi.

Nu amestecati produsul medicinal veterinar cu niciun alt produs medicinal veterinar.

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

Cutie cu 1 flacon de 50 ml.

Cutie cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie cu 1 flacon de 250 ml.

Pachet cu 10 flacoane de 100 ml.

Pachet cu 10 flacoane de 250 ml.

Pachet cu 12 flacoane de 100 ml.

Pachet cu 12 flacoane de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



