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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SELECTAN

300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activi:

L (335 1= 13 (o) A PP 300 mg
Excipient:
Nemetil pirolidond. ......oooeiiiii 308 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

Solutie transparenti de culoare usor gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine gi suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol:

Bovine:

Tratamentul terapeutic al infectiilor tractului respirator la bovine asociate cu Mannheimia haenolytica,
Pasteurella multocida $i Histophilus sommi,

Suine:

Tratamentu] focarelor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida,

4,3  Contraindicatii

Nu se administreazi taurilor adulti sau vierilor folositi in scop de reproductie.

Nu se administreazii animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau la oricare
dintre excipienti,

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inti

Nu existi,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale



Nu se admnistreazi la purcei cu o greutate corporala mai mica de 2 kg,

Curitafi capacul nainte de a scoate fiecare dozi.

Utilizati o seringi si un ac uscate, sterile.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testele de susceptibilitate si si
“aibi in vedefe politicile antimicrobiene oficiale si locale.

.. Neutilizarea produsului conform instructinnilor date in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
- ezisteiite la florfenicol si poate sciidea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli, datoritd
ibilitifii de rezistenf incrucigatd.

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

Trebuie luate masuri pentru evitarea autoinjectarii accidentale.

Evitati contactul cu ochii §i pielea.

n caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa curat.

t1 caz de contact cu pielea, spilafi zona afectatd cu apa curati.

Spilati méinile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidoni au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie
si utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea
accidental.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Bovine :
fn timpul perioadei de tratament se poate observa o scidere a consumului de furaj si aparitia

tranzitorie de fecale moi, Animalele tratate sunt recuperate repede si complet, pana la terminarea
tratamentului,

Administrarea produsului medicinal veterinar poate determina aparitia unor leziuni inflamatorii la
locul injectarii, care pot persista pénd 1a 14 zile.

Suine:
Efectele adverse observate in mod frecvent sunt diareea tranzitorie si/sau eritem/edem perianal §i
rectal care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o sdptdmana.

Umflarea tranzitorie, pana la 5 zile, poate fi observati la locul injectarii. Leziuni inflamatorii la
locu! injectirii pot fi vazute, pini la 28 de zile.

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

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la bovine si suine in timpul gestatiei,
lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si yobolani cu
excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fototoxice. Se utilizeazd numai

in conformitate cu evalnarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil,

4.8 TInteracfiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

49  Cantitifi de administrat si calea de administrare

Bovine:



20 mg/kg grentate corporald (1 mi de produs per 15 kg) prin administrare pe cale mtramuscularé de
doua ori, la interval de 48 de ore.

Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporali de peste 150 kg, divizati doza astfe] moat s i _
se injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur loc. ;

Suine; g i,
15 mg/kg greutate corporali (1 ml de produs per 20 kg) prin adminisirare pe cale inframusculard T -
mugchii gatului, de doua ori, la interval de 48 de ore.

Pentru tratamentul suinelor cu greutate corporalil de peste 60 kg, divizati doza astfel incat sa nu se

injecteze mai mult de 3 m] intr-un singur loc.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala ar trebui si fie determinati cit mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

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

La suine, dupi administrarea de 3 ori doza recomandata sau maj mult, se poate observa o reducere
a ingestiei de furaj, ap# si a greutiii corporale. De asemenea, dupd administrarea de 5 ori doza
recomandata sau mai mult, pot apérea stari de voma.

4.11 Timp (timpi) de agteptare

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

Suine:
Carne i organe: 18 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibactetiene pentru utilizare sistemica (Amfenicoli).
Codul veterinar ATC: QJ01BA90

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic cu spectru larg de actiune sistemica, eficient impotriva celor mai
multe bacterii Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul
actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic, Cu toate
acestea, studiile in vitro privind florfenicolul demonstreaza activitatea bactericida fafa de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropreumoniae si Histophilus
sommni.

Testirile in vitro au atitat ¢i florfenicolul este activ impotriva celor mai multi agenti patogeni
bacterieni, frecvent izolati de la bovine (incluzénd Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica

st Histophilus somni) si suine cu boli respiratorii (incluzénd Actinobacillus pleuropneumonice §i
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. Concentrafia serica maximi medie (Cmax) de 2,55
pg/ml apare-a 4,7 ore (Tmax) dupé dozare. Concentrafia serica medie a fost de 1,4 pg/ml la 24 de
ore dupd dozare. Valoarea medie a timpului de injumétatire prin eliminare a fost de 26,2 ore.

Suine:

. Dupd pritna administrare pe cale intramusculara a florfenicolului s-au atins concentratii serice

“mgxime cuprinse fntre 1,9 si 3,1 pg/ml dupd 2,2 ore si concentratiile scad, cu o valoare medie a

timpului de injumétiire terminal de 35,5 ore. Dupd a doua administrare pe cale intramusculard, se
ating concentratii serice maxime cuprinse fntre 2,0 5i 8,1 pg/ml dupa 1,7 ore. Concentratiile de
florfenicol atinse in esutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu o rata a concentrafiei
plimani:plasmé de aproximativ 1.

La suine, dupi administrarea pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, In principal
prin urind. Florfenicolul este metabolizat In mare parte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metil pirolidoné
(licerol formal

6.2 Incompatibiliti{i majore

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 vinzare: 2
ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a a flaconului 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul In ambalajul exterior.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane de sticld incolord de tip I de 100 ml si in flacoane de plastic
HDPE de 50, 100, 250 mi, inchise cu un dop de tip I din elastomer polimeric i caps3 din aluminiu,
fntr-o cutie de carton se afli un flacon de 50 ml, 100 m{ sau 250 ml.

De asemenea, sunt disponibile urmatoarele dimensiuni ale ambalajului:

10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 100 m} §i 12 x 250 mL

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.



7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120328
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT AUTORIZATIET
01.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ETICHETARE $I PROSPECT



A, ETICHETARE



Mieca wi. S

[NFORMATU CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

- [1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VEYERINAR B
SELECTAN 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si suine
Florfenicol
(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

[5. SPECH TINTA |

(6. INDICATIE (INDICATID ]
[7. METODA $I CALE (CAD DE ADMINISTRARE B
Cititi prospectul tnainte de utilizare.
IM.
(8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine: Carne st organe: 30 zile.
Nu este permisi utilizarea la animale in perioada de lactaie care produc lapte pentru
consum umarn.

Suine: Carne si organe: 18 zile.



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

| 10. DATA EXPIRARII

Exp:
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupii deschidere, se va utiliza pana la:

\ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra flaconul in ambalajul exterior.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERARFA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinari.

14, MENTIUNFA ,,A NU SE LASA LA YVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se 1asa la vederea si indeména copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

17170 AMER (GIRONA)
SPANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120328

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:



INFORMATH CARE TREBULE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN 300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine
Florfenicol

CLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. FORMA FARMACEUTICA

[Z DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

[5.  SPECH TINTA

6. INDICATIE (INDICATIL)

(7. METODA SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare pe cale intramusculard.



8. TIMP DE ASTEPTARE i

Bovine: Carne §i or gane: 30 zile.
Nu este permisi utilizarea 1a animale in pericada de lactafie care produc lapte pentlu
consum uman.

Suine: Carne si organe: 18 zile.

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

[10. DATA EXPIRARIIL

Exp:
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piistra flaconul in ambalajul exterior.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §T CONDITIE SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari,

14. MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se liisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEX DE
COMERCIALIZARE

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

17170 AMER (GIRONA)
SPANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120328

Rp—"



NUMARUL DE FABRICATIE AL SERLEL DE PRODUS




B. PROSPLECT



Aw.m uth

PROSPECT

SELECTAN
300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine

A NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE
" COMERCIALIZARE $1 A DEJINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,

o .‘.'.,.RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producétor responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANTA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SELECTAN
300 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD)

SELECTAN este o solutie injectabild transparentd de culoare ugor gilbuie care contine:
Substanta activa:

T e IV T U P PP PP PP PE ST T R LLERE LR 300 mg/ml
Excipient:
N-metil PIrOLAONE. .1ocvvveesrrreeressirs e 308 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.

Suine;

Tratamentul focarelor acute ale bolii respiratorii asociate cu tulpini de dctinobacillus
pleuropreumoniae si Pasteurella multocida.

5,  CONTRAINDICATH
Nu se administreazi taurilor adulti sau vierilor folositi in scop de reproductie.

Nu se administreazi animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta Ja substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTIIADVERSE



Bovine: in timpul perioadei de tratament se poate observa o scdere a consumului de furaj st
aparitia tranzitorie de fecale moi. Animalele tratate sunt recuperate repede si complet, panala’ 71
terminarea tratamentului. Administrarea produsului poate determina aparitia unor leziuni - i
inflamatorii la locul injectarii,care pot persista pina la 14 zile.

Suine: efectele adverse observate in mod frecvent sunt diareea tranzitorie gi/sau eritem/edem
perianal si rectal care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp deo
siptimand, Umflarea tranzitorie, pana la 5 zile, poate fi observatd la locul injectérii. Leziunile
inflamatorii la locul injectirii pot fi vazute, pana la 28 de zile.

Daci observati efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugdm si
informati medicul dumneavoastra veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine si suine.

8. DOZARE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) $I METODA DE
ADMINISTRARE

Bovine:

20 mg/kg greutate cotporald {1 ml de produs per 15 kg) prin administrare pe cale intramusculard de
doua ori, la interval de 48 de ore.

Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporali de peste 150 kg, divizati doza astfel ncét sd nu
se injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur loc.

Suine:

15 mg/kg greutate corporald (1 ml de produs per 20 kg) prin administrare pe cale intramusculard In
muschii gatului, de doua ori, la interval de 48 de ore.

Pentru tratamentul suinelor cu greutate corporali de peste 60 kg, divizati doza astfel nct sé nu se
injecteze mai mult de 3 ml fntr-un singur loc.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald ar trebui si fie determinatd cét mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. 'TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne gi organe: 30 zile.

Nu este permisa utilizarea la animale in perioada de lactafie care produc lapte pentru consum uman.
Carne si organe: 18 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa [a vederea si indemdéna copiilor.
A nu se utiliza dupd data expirdrii inscriptionaté pe ctichetd dupa Exp.




Perioada_Elé;valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile
A seplistra flaconul in ambalajul exterior.
Atunci cAnd flaconul este deschis pentru prima dati, utilizind perioada de valabilitate dupa prima

‘ -:{;_fc_leéchider_e gare este specificata pe acest prospect, trebuie stabilitd data la care produsul rimas in
" cutia de catton ar trebui eliminat. Data elimindrii ar trebui notatd in spatiul prevazut in acest scop.

| ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se administreazi la purcei cu o greutate corporala mai mica de 2 kg.

Curatati capacul Tnainte de a scoate fiecare doza.

Utilizati o seringd si un ac uscate, sterile,

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

Neutilizarea produsului conform instructiunilor date in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la floxfenicol si poate sciidea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli, datoritd

-----

posibilitagii de rezistentd incrucisata.

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

Trebuie luate masuri pentru evitarea autoinjectarii accidentale.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

in caz de contact cu ochii, clititi imediat cu apa curati.

fn caz de contact cu pielea, spilati zona afectatd cu apd curatd.

Spalati mainile dupd utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la ispuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertils, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie
o3 utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

Utilizare in perioada de gestatie, Jactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitit 1a bovine si suine in timpul gestafiei,
lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la fepuri §i sobolani cu
excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai

in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



Supradozare (simptome, proceduri de urgenyi, antidoturi), dupa caz

La suine, dupi administrarea de 3 ori doza recomandata sau mai mult, se poate observa o reducere
a ingestiei de furaj, api i a greutitii corporale. De asemenea, dupd administrarea de 5 ori doza
recomandata sau mai mult, pot apérea stari de voma.

age e

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

13. PRECAUTH 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 INFORMATIX

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton 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.



