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medicamentos y MEDICAMENTOS

¥  MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I . productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SELECTAN ORAL 23 mg/ml solucion para administracion en agua de bebida para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
FlorfeniCOl ... 23 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién para administracién en agua de bebida

Solucién transparente y ligeramente amarillenta.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino: Tratamiento y metafilaxis a nivel del grupo donde estan presentes los signos clinicos
de la enfermedad respiratoria porcina asociada con Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteu-

rella multocida sensibles a florfenicol.

La presencia de la enfermedad debe ser establecida en el rebafio antes de iniciar tratamiento
preventivo.

4.3 Contraindicaciones

No usar en cerdos macho destinados a fines reproductivos.
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o al excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Los cerdos tratados se deben mantener en observacion especial. No se debe facilitar agua de

bebida no medicada durante cada uno de los cinco dias de tratamiento hasta que los animales
hayan consumido la cantidad total de agua de bebida medicada diaria.
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Si no se observan signos de mejoria a los tres dias de tratamiento, se debera revisar el diag-
néstico y, en caso necesario, cambiar el tratamiento.

Se debera tratar a los animales que muestren una disminucion en la ingesta de agua y/o un
estado general deficiente por via parenteral.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de susceptibilidad.

El uso del medicamento veterinario sin tener en cuenta las instrucciones facilitadas en el RCP
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes al florfenicol.

Cuando se use el medicamento veterinario se deberan tener en cuenta las politicas antimicro-
bianas oficiales y locales.

El tratamiento no debe exceder los 5 dias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a florfenicol o polietilenglicoles deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario. .

En caso de derrame accidental sobre la piel, enjuagar con agua.

Otras precauciones
El estiércol de los animales tratados se debe almacenar durante 3 meses antes de extenderlo o
afadirlo a la tierra.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones durante el tratamiento puede observarse una ligera reduccion del con-
sumo de agua en los animales, heces marrén oscuro y estrefiimiento.

Los efectos adversos comunmente observados son diarrea y/o eritema/edema peri-anal y rectal
que pueden afectar aproximadamente al 40% de los animales. Estos efectos son transitorios.

En muy raras ocasiones se puede observar prolapso rectal, que se resuelve sin tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Gestacion:
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Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado ninguna evidencia de
efectos potenciales embriotoxicos o toxicos para el feto. .
Su uso no esta recomendado durante la gestacion.

Lactancia:
Su uso no esta recomendado durante la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No existe informacion disponible.

4.9 Posologia y via de administracién

Via oral en agua de bebida.

Porcino: 10 mg de florfenicol por kg de peso vivo por dia durante 5 dias consecutivos. Esta do-
sis equivale a 0,44 ml del medicamento veterinario por kg de peso vivo por dia.

La ingesta de agua medicada depende de varios factores incluyendo el estado clinico de los
animales y las condiciones locales tales como temperatura ambiental y humedad. Para obtener
la dosis correcta la ingesta de agua debe ser monitorizada y la concentracién de florfenicol tie-
ne que ajustarse de acuerdo a esta. Si de cualquier modo no es posible obtener suficiente in-
gesta de agua medicada los animales deben ser tratados parenteralmente.

La cantidad requerida de solucion concentrada de florfenicol puede calcularse en base al Peso
VivoTotal del rebafio a tratar y el Consumo de Agua Total del rebafio en 24 horas con la siguiente
formula:

0,44 ml x PesoVivoTotal (kg)

Volumen (ml medicamentoveterinario/l agua) =
Consumo AguaTotal (1)

Si se considera que un cerdo bebe aproximadamente un 10% de su peso vivo al dia, la dosis
recomendada es la siguiente: 4,4 ml de medicamento veterinario / | agua.

Una vez calculada la cantidad de medicamento veterinario necesario, utilizar un dosificador
graduado para medir la cantidad exacta y mezclar minuciosamente el volumen de medicamen-
to veterinario con la cantidad apropiada de agua inmediatamente antes de su uso. Sélo deberia
prepararse la cantidad de agua medicada suficiente para cubrir los requerimientos diarios. Para
asegurar la dosis correcta, las mediciones se deben determinar con la mayor precision posible
para evitar la infra dosificacion.

El tratamiento debe continuar durante 5 dias consecutivos.
El agua de bebida medicada debe ser reemplazada cada 24 horas.

Si se utiliza un dosificador configurado a un P%, entonces la formula es:
0,44 ml x PesoVivoTotal (kg)

Volumen medicamentoveterinario (1) =

1000
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IngestaTotal deAgua(l) x P%
100
Se facilitan las instrucciones a continuacion:

Volumen agua (I) = —Vmedicamentoveterinario (1)

Tanques a granel Dosificadores
1. Calcular el Volumen del medica- 1. Comprobar la concentracion de
mento veterinario por litro de aguay acuerdo a la advertencia citada a mas
verterlo en el tanque a granel. abajo.

2. Calcular el Volumen del medica-
mento veterinario y verterlo en el dosi-
ficador.

3. Calcular el Volumen de agua y ver-
terla en el dosificador.

2. Mezclar totalmente e iniciar la admi-
nistracion.

4. Mezclar totalmente.

5. Configurar el dosificador a la concen-
tracion deseada (Ej. 10% o 1%) y po-
nerlo en marcha.

En caso de utilizar bombas eléctricas en lugar de hidraulicas, se debe controlar el flujo para
evitar la infradosificacion

Advertencia: Soluciones con concentraciones comprendidas entre 1,2 y 12 g de florfenicol por litro
precipitan. En tal caso mezclar el medicamento veterinario directamente en el tanque a granel o
cambiar la configuracion del dosificador. Utilice la siguiente formula para comprobar la concentra-
cion:

g/ _ Peso Vivo Total (kg)
I~ Consumo TotaldeAgua(l) x P%

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
En caso de sobredosificacion, pueden observarse una disminucion en la ganancia de peso y
consumo de alimento y agua, eritema y edema perianal y modificacion de algunos parametros
hematoldgicos y bioquimicos indicativos de deshidratacion.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 20 dias.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, amfenicoles.
Cddigo ATCvet: QIO1BA90.
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51 Propiedades farmacodindmicas

El florfenicol es un antibiotico sintético de amplio espectro dentro del grupo de los fenicoles que
es activo frente a la mayoria de las bacterias Gram-positivas y Gram-negativas aisladas de
animales domeésticos. El florfenicol actta por inhibicién de la sintesis proteica a nivel ribosémico
y es bacteriostético. Sin embargo, se ha demostrado la actividad bactericida in vitro frente a
Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella multocida cuando el florfenicol esta presente a
concentraciones por encima de la CMI durante mas de 12 horas.

Los ensayos in vitro han mostrado que el florfenicol es activo frente a los patégenos bacteria-
nos mas comunmente aislados en enfermedades respiratorias en porcino, incluyendo Actino-
bacillus pleuropneumoniae y, Pasteurella multocida.

Se determiné que los valores de CMlg (2008 — 2010) indicados para Actinobacillus pleuro-
pneumoniae y Pasteurella multocida eran de 0,5 pg/ml. Para A. pleuropneumoniae y P. multo-
cida, el punto de corte CLSI de resistencia para la enfermedad respiratoria porcina es 28 ug/ml.
En casos aislados de Pasteurella porcina, se ha observado resistencia cruzada con cloranfeni-
col y florfenicol mediada por un gen (floR), que codifica una proteina de eflujo y se lleva en los
plasmidos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion a porcino mediante sonda oral a 15 mg/kg bajo condiciones experimen-
tales, la absorcion de florfenicol fue variable, pero los picos de concentraciones séricas de
aproximadamente 5 pg/ml fueron alcanzados aproximadamente 2 horas después de la adminis-
tracion. La vida media de eliminacion estuvo entre 2 y 3 horas. Cuando se dio libre acceso a los
cerdos, durante 5 dias, a agua medicada con el medicamento veterinario a una concentracion
de 100 mg de florfenicol por litro de agua, las concentraciones séricas de florfenicol excedieron
1 pg/ml durante todo el periodo de tratamiento de 5 dias excepto un par de momentos por de-
bajo de 1 pug/ml.

Tras la absorcion y distribucion, el florfenicol es ampliamente metabolizado por los cerdos vy
eliminado rapidamente, principalmente en orina.

Tras la administracion parenteral de florfenicol a porcino, se ha visto que las concentraciones
en pulmén son similares a las concentraciones séricas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Macrogol 300.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 1 afio
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

El medicamento veterinario es envasado en bidones de plastico HDPE de 5 | cerrados con
tapones de rosca de plastico HDPE y un sello de seguridad de polietileno.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espaia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2286 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 25 de abril de 2011

Fecha de la dltima renovacion: 23 de junio de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

23 de junio de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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