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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SELECTAN

300 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicéo por ml:
Substancia ativa

Florfenicol 300 mg
Excipiente
N-metilpirrolidona 308 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solugdo transparente e ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

InfecBes por bactérias sensiveis ao florfenicol:

Bovinos:

Tratamento de infe¢des do trato respiratorio causadas por Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni.

Suinos:

Tratamento inicial da fase aguda de infe¢des causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae e
Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a touros e varrascos destinados a reproducdo. N&o administrar a animais com
hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o administrar a leitdes com menos de 2 Kg.

Limpar a rolha perfurdvel antes da remoc&o de cada dose.

Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e levar em
consideracdo as politicas antibimicrobianas oficiais e locais.

O uso do medicamento veterinario fora das indica¢cdes dadas no RCM pode aumentar a prevaléncia de
resisténcias bacterianas ao florfenicol e pode diminuir a eficacia dos tratamentos com outros
anfenicois devido ao potencial de resisténcias cruzadas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Devem ser tomadas precaucdes no sentido de evitar autoinjecdes acidentais.

Evitar o contacto com os olhos e a pele.

Se ocorrer contacto com os olhos, lavar imediatamente os olhos com &gua corrente.

Se ocorrer contacto com a pele, lavar a area afetada com &gua corrente.

Lavar as méos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaucdo, de modo a evitar
a autoinjecdo acidental.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Bovinos:

Pode ser observado um decréscimo no consumo de alimentos e um amolecimento transitorio das fezes
durante o periodo de tratamento. Os animais tratados recuperam rapidamente e antes do final do
tratamento.

A administragdo do medicamento veterinario pode causar lesdes inflamatdrias no local de inoculacéo
que persiste por um periodo até 14 dias.

Suinos:
Registam-se frequentemente efeitos adversos como diarreia transitoria e /ou eritema/edema perianal e
retal que pode afetar 50% dos animais. Estes efeitos poderdo ser ocorrer durante uma semana.

Pode ocorrer tumefacdo transitéria durante 5 dias no local de inoculacdo. Les6es inflamatérias no local
de inoculacdo permanecem por um periodo até 28 dias.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestagéao,
lactacdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado
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apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administragdo

Bovinos:

20 mg/kg de peso corporal (1ml do medicamento veterinario por 15 Kg) por via intramuscular a ser
administrada duas vezes com 48 horas de intervalo.

No tratamento de bovinos com mais de 150 kg de peso corporal, reparta a dose de modo a que ndo
sejam administrados mais de 10 ml por ponto de inoculacéo.

Suinos:

15 mg/kg de peso corporal (1ml do medicamento veterinario por 20 Kg) por via intramuscular no
musculo do pescogo, a ser administrada duas vezes com 48 horas de intervalo.

No tratamento de suinos com mais de 60 kg de peso corporal, reparta a dose de modo a que ndo sejam
administrados mais de 3 ml por ponto de inoculagéo.

Para assegurar uma correta dosagem, o peso corporal deve ser determinado com a maxima precisao
possivel para evitar subdosagens.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nos suinos, depois da administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, regista-se uma reducao
na alimentacao, hidratagéo e ganho de peso. Depois da administragéo de 5 vezes ou mais a dose
recomendada, observaram-se vOmitos nos animais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias.
N&o permitida a administragdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico (anfenicois).
Caddigo ATCvet: QJO1BA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O florfenicol é um antibidtico de largo espectro efetivo contra a maioria das bactérias Gram-positivas
e Gram-negativas isoladas nos animais domésticos. O florfenicol inibe a sintese proteica ao nivel do
ribossoma, sendo bacteriostatico. Contudo, em estudos in vitro, o florfenicol demonstra atividade
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bactericida contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
e Histophilus somni.

Estudos in vitro demontraram que o florfenicol é ativo contra a maioria das bactérias mais
frequentemente isoladas no trato respiratorio dos bovinos (incluindo Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni) e em suinos (incluindo Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

Em bovinos, a administracdo intramuscular da dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis séricos
eficazes durante 48 horas. A concentracdo plasmatica maxima (Cmax) de 2,55 pg/ml é atingida as 4,7
horas (Tmax) ap6s a administragdo. A concentragdo plasmatica média atingida as 24 horas apos a
administracéo, é 1,4 ug/ml. O tempo de semivida é 26,2 horas.

Suinos:

Apos a primeira administragdo intramuscular de florfenicol, as concentracbes plasmaticas méximas,
entre 1,9 e 3,1 ug/ml, séo atingidas apds 2,2 horas. Apés a segunda administracdo, a concentracdo
plasméatica maxima, entre 2,0 e 8,1 ug/ml, é atingida ap0s 1,7 horas. As concentra¢Ges de florfenicol
no tecido pulmonar refletem as concentragdes plasmaticas com um ratio de concentracéo
pulméo/plasma de cerca de 1.

Apos a administragdo intramuscular, o florfenicol é rapidamente excretado, primariamente na urina. O
florfenicol € extensivamente metabolizado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

N-metilpirrolidona.
Glicerol formal.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario
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O medicamento veterinario esta embalado em frascos de vidro incolores Tipo 1l de 100 ml e em
frascos de plastico de 50, 100 e 250 ml, selados com borrachas de estastomero polimérico Tipo | com
capsula de aluminio.

Os frascos individuais de 50, 100 e 250 ml estdo embalados em caixas de cartao.

Também estdo disponiveis outras apresentac@es clinicas com 10 x 100, 10 x 250, 12 x 100 e 12 x 250.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

044/01/07TDFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23-11-2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

09/2023
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ml
100 ml
250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN 300 mg/ml, solu¢do injetavel para bovinos e suinos
Florfenicol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por ml:
Florfenicol 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
IM.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos: Carne e visceras: 30 dias.
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N&o permitida a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.
Suinos: Carne e visceras: 18 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias
Uma vez aberto, utilizar antes de:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

17170 AMER (GIRONA)
Espanha
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Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL
e-mail: portugal@hipra.com

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

044/01/07TDFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN 300 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos e suinos
Florfenicol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por ml:
Florfenicol 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administracdo intramuscular.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos: Carne e visceras: 30 dias.

N&o permitida a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 18 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar antes de:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
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Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

044/01/07TDFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO
SELECTAN 300 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODU(;A,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN
300 mg/ml, solucdo injetavel para bovinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Selectan é uma solucdo injetavel transparente e ligeiramente amarelada que contém:
Florfenicol 300 mg/ml
N-metilpirrolidona 308 mg/ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

InfecOes causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol

Bovinos: tratamento de infe¢des do trato respiratorio causadas por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni.

Suinos: tratamento inicial da fase aguda de infe¢des causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae e
Pasteurella multocida.

5.  CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a touros e varrascos destinados a reproducao.
Né&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Bovinos:

Pode ser observado um decréscimo no consumo de alimentos e um amolecimento transitério das fezes
durante o periodo de tratamento. Os animais tratados recuperam rapidamente e antes do final do
tratamento. A administracdo do medicamento veterinario pode causar lesdes inflamatorias no local de
inoculagéo que persistem por um periodo até 14 dias.
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Suinos:

Regista-se muitas vezes efeitos adversos como diarreia transtéria e /ou eritema/edema perianal e retal

gue pode afetar 50% dos animais. Estes efeitos poderdo ser ocorrer durante uma semana. Pode ocorrer
inchaco transitério durante 5 dias no local de inoculacdo. Lesdes inflamatérias no local de inoculagéo

podem ser permanecer por um periodo até 28 dias.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos:

20 mg/kg de peso corporal (1ml do medicamento veterinario por 15 Kg) por via intramuscular a ser
administrada duas vezes com 48 horas de intervalo.

No tratamento de bovinos com mais de 150 kg de peso corporal, reparta a dose de modo a que ndo
sejam administrados mais de 10 ml por ponto de inoculacéo.

Suinos:

15 mg/kg de peso corporal (1ml do medicamento veterinario por 20 Kg) por via intramuscular no
musculo do pescogo, a ser administrada duas vezes com 48 horas de intervalo.

No tratamento de suinos com mais de 60 kg de peso corporal, reparta a dose de modo a que ndo sejam
administrados mais de 3 ml por ponto de inoculagéo.

Para assegurar uma correta dosagem, o peso corporal deve ser determinado com a maxima precisao
possivel para evitar subdosagens.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias.
Né&o é permitida a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, dentro do prazo de validade, que é especificado nesta
bula, a data em que qualquer produto remanescente dentro da embalagem a ser descartado, deve ser
especificada. Esta data de descarte tem de ser escrita no espago indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de suscetibilidade e levar
em consideracdo as politicas antibidticas autorizadas.

Né&o administrar a leitdes com menos de 2 Kg.

Limpar a rolha perfuravel antes da remog&o de cada dose.

Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.

Devem ser tomadas precaucdes no sentido de evitar autoinjecdes acidentais.

Evitar o contacto com os olhos e a pele.

Se ocorrer contacto com os olhos lavar imediatamente os olhos com &gua corrente.

Se ocorrer contacto com a pele, lavar a area afetada com agua corrente.

Lavar as maos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaugdo, de modo a evitar
a autoinjecdo acidental.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestagéo,
lactacdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. Em suinos, apds sobredosagem, observou-se reducao na alimentag&o, hidratacéo e
vomitos.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo devera ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

O uso do medicamento veterinario fora das indicacdes dadas no RCM pode aumentar a prevaléncia de
resisténcias bacterianas ao florfenicol e pode diminuir a eficacia dos tratamentos com outros
anfenicois devido ao potencial de resisténcias cruzadas

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

09/2023

15. OUTRAS INFORMACOES
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Direcao Geral
AGRICULTURA do Almentagio
E ALIMENTACAO € Veterindria

Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.
Caixa com 10 frascos de 100 ml.
Caixa com 10 frascos de 250 ml.
Caixa com 12 frascos de 100 ml.
Caixa com 12 frascos de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2023
Pagina 19 de 19


mailto:portugal@hipra.com

