B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:
N- metylopirolidon 308 mg

Lekko zottawy i klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

4, Wskazania lecznicze

Choroby wywotywane przez bakterie wrazliwe na dziatanie florfenikolu:

Bydlo:
Leczenie u bydta infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica oraz Pasteurella multocida.

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u prosiat ponizej 2 kg.m.c.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Przemy¢ korek przed pobraniem kolejnej dawki.

Stosowac¢ sucha i jatowg strzykawke oraz igle.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na podstawie wynikow badan
wrazliwosci z uwzglednieniem oficjalnych i regionalnych wytycznych dotyczacych stosowania
antybiotykow.
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Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce Weterynaryjnego
Produktu Leczniczego, moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na florfenikol i moze
zmniejszac¢ skuteczno$¢ leczenia innymi amfenikolami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zwraca¢ uwagg aby nie doszto do przypadkowej samoiniekc;ji.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skora.

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

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

Umy¢ re¢ce po zastosowaniu produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unikaé¢ 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 ciazy Iub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ ciazg, powinny
stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzyknigcia.

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

Ciaza i laktacja::

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i $win podczas cigzy, laktacji lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego z korzystania z produktu.

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

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Zmiana w miejscu wstrzyknigcia®, Zapalenie w miejscu

.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat): Zmniejszone pobieranie pokarmu?
Miekki stolec®?

! Utrzymujace si¢ do 14 dni.
2(Objawy te ustepuja wkrotce po zakonczeniu leczenia.
3 Przejsciowy.

Swinie

Bardzo czesto Biegunkal-2
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(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Rumief obrzekowy (obrzek, zaczerwienienie) 23
Bardzo rzadko Opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zmiana w miejscu wstrzyknigcia®, Zapalenie w miejscu
zwierzat): wstrzykniecia®

! Przejsciowa.

2Moze dotyczyé¢ do 50% zwierzat, te dziatania mogg by¢ obserwowane przez jeden tydzien.
% Okotoodbytnicze, odbytnicze.

4 Przejsciowy, do 5 dni.

% Utrzymuje sie do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.

Bydto:
20 mg/ kg masy ciata (1 ml produktu na 15 kg), domigsniowo, dwukrotnie w odstgpie 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), domigsniowo w miesnie 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowego dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia..
10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 30 dni
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Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ butelki w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Od momentu napoczgcia (otwarcia) pojemnika po raz pierwszy, biorac pod uwage okres waznosci po
pierwszym otwarciu okreslony w ulotce informacyjnej, powinna zosta¢ okreslona data, do ktorej
pozostaly produkt powinien by¢ zuzyty. Powyzsza data powinna zosta¢ zapisana w miejscu
udostepnionym.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé 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 obowigzujacymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1801/08

Wielkosci opakowarn:

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 objetosci 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.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii, oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Tel. +34 972 43 06 60

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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