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SELECTUR®
N° de Registro: Q-7833-281
Antibidtico inyectable

DESCRIPCION:

SELECTUR® es una suspension inyectable de uso
exclusivo para porcinos. Su férmula “ceftiofur cristalino
acido libre” pertenece al grupo de las cefalosporinas de
tercera generacioén. Es un antibiético de amplio espectro
y tiempo dependiente, su mecanismo de accién se basa
en inhibir la sintesis de la pared celular bacteriana, lo que
le confiere un efecto bactericida que actia contra las
bacterias Gram positivas y Gram negativas.

FORMULA:

Cada mL contiene:

Ceftiofur Cristalino acido libre 100 mg
Vehiculo cbp 1mL
LA FORMULA ESTRUCTURAL:

Es la siguiente:
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MECANISMO DE ACCION:

Las cefalosporinas son antibidticos [B-lactdmicos
bactericidas que tienen un efecto inhibidor de la sintesis
del mucopéptido de la pared celular bacteriana, lo que
dan lugar a la formacién de

esferoplastos sin permeabilidad selectiva, y provocan su
destrucciéon. Las cefalosporinas se unen dentro de la
membrana y a la pared celular de las bacterias en
especifico a las enzimas denominadas proteinas fijadoras
de penicilinas (PFP), involucradas y situadas en la
superficie de la pared celular, asociadas las enzimas
carboxiperoxidasa y transpeptidasa que son responsables
de la polimerizacién de los nucledtidos Park, unidades
estructurales de la pared bacteriana; constituidos por
acido muramico (azucar) y aminodcidos (alanina
principalmente). Alteran las funciones del acido
lipotecoico, se exacerba el efecto de la autolisina,
aceleran la pérdida de la capacidad formadora de pared
celular bacteriana, e inducir asi la destruccién de la
bacteria.

FARMACOCINETICA:

El ceftiofur cristalino acido libre se absorbe rapidamente
y se metaboliza a desfuroilceftiofur, que es su principal
metabolito activo, que se une a proteinas plasmdticas en
un 70%. El ceftiofur cristalino acido libre presenta una
Tmax de 22 horas y una concentracién plasmatica
maxima de 4 a 52

ug/mL, tiene una vida media de eliminacion de 50 horas y
la excrecidn se lleva a cabo principalmente por orina y
heces.

USO EN:
Porcinos

INDICACIONES:
SELECTUR® Se indica en el tratamiento de enfermedades
respiratorias y sistémicas ocasionadas
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por diversos agentes patdgenos como: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis y Streptococcus suis.

DOSIS:

Uso exclusivo para cerdos:

Su administracién es por via intramuscular en “tabla del
cuello”, unica dosis de 5 mg de ceftiofur cristalino acido
libre por kg de peso corporal (equivalente a 1 mL por
cada 20 kg de peso) en una sola aplicacion.

No administrar mas de 2 mL en un solo sitio de
aplicacion.

ViA DE ADMINISTRACION:
Intramuscular exclusivamente.

CONTRAINDICACIONES:
No administrar en animales
componentes de la férmula.

sensibles a los

EFECTOS ADVERSOS:

Infrecuentemente puede observarse inflamacion local
transitoria tras la inyeccidn intramuscular. Se han
observado reacciones tisulares leves en el punto de
inyecciéon, en dreas pequefias (menos de 6cm?) o
decoloraciones y pequenos quistes, hasta 42 dias después
de la inyeccién. La resolucién se ha observado a los 56
dias tras la inyeccién. En casos muy raros pueden
producirse reacciones de tipo anafilactico tras |Ia
administracién del medicamento.

PERIODO DE RETIRO:

El sacrificio de los cerdos destinados al consumo
humano, debe esperar, por lo menos 14 dias
posteriores a la Ultima administraciéon de producto.

ADVERTENCIAS:
e Producto de uso exclusivo en medicina
veterinaria, no se use en humanos.
e No se deje al alcance de los nifios, ni de animales
domeésticos.
e Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°Cy protéjase de la luz.

e Agitese antes de administrar el producto.

e El personal que maneje el producto debe evitar el
contacto directo del mismo con la piel, ojos, boca
y ropa, ya que puede causar alguna reaccién
alérgica leve o severa.

e El personal que tenga hipersensibilidad conocida
a penicilinas y cefalosporinas debe evitar el
contacto con el producto.

e Después de la administracién, puede presentarse
inflamacién en el sitio de aplicacién.

PRESENTACION:
Caja con un frasco con 100 mL.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO ZOOTECNISTA
Su venta requiere receta médica.

La presentacion de cualquier reaccion adversa deberd de
reportarse a la Unidad de Farmacovigilancia Veterinaria de
PiSA Agropecuaria.

Responsables del contenido:
Departamento Técnico, PiSA Agropecuaria S.A. de C.V.
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EVALUACION DE FARCOCINETICA DE SELECTUR®

En un estudio realizado en la Universidad Nacional
Auténoma de México (UNAM), se seleccionaron 12
cerdos Landrace de un peso promedio de 14.5 + 1.8 kg,
sin haber recibido previamente ninguna terapia
antibidtica. Se confirmé mediante analisis de registros la
ausencia de cualquier otro tipo de medicacion. A los
cuales, se les administrd por via intramuscular (pierna)
una dosis de 5 mg/kg de peso de SELECTUR® (Ceftiofur
Cristalino Acido Libre); posterior a la aplicacién, se
tomaron muestras de sangre a los siguientes tiempos: 0
(basal), 1, 2, 4, 8, 12, 24, 36, 48, 72, 96, 120, 168 horas.
Se identificé la zona de aplicacidon con una marca, con el
fin de evaluar la respuesta inflamatoria potencial del
medicamento en el sitio de inyeccién. Las muestras de
sangre se centrifugaron y se preservaron en congelacién
a -20°C hasta su andlisis.

Resultados:

1. La administracion de SELECTUR® por via
intramuscular no generé dolor particularmente
resaltable ni lesiones evidentes en el sitio de
inyeccion.

2. los resultados farmacocinéticos obtenidos para
Ceftiofur Acido Libre Cristalino (SELECTUR®)

demostraron que una absorcion eficiente posterior a
una administracion de 5mg/kg por via IM (Figura 1).

Figura 1

Promedios + DE de las concentraciones séricas de
Ceftiofur en porcinos.
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Concentracion de ceftiofur (ug/mL)

Tiempo en horas

Se observa que las concentraciones de Ceftiofur Cristalino
Acido Libre se mantienen por arriba 0.2ug/mL mds alld de
152 horas.

El Ceftiofur Cristalino Acido Libre es un antimicrobiano
dependiente del tiempo y las variables mas importantes
son: el tiempo que estd por arriba de la CMI (0.2ug/mL
regularmente) y la relacién AUC0-24/CMI con valores alun
no sugeridos para veterinaria, pero sugeridos como de
100 a 150 para beta-lactdmicos en literatura humana
(Nielsen et al., 2011).

CEFTIOFUR  ACIDO  LIBRE

VARIABLE CRISTALINO

X + DE
AUC0-24
(ug/mL/h) 28 18
AUMC 385 15
(ug/mL/L/h)
B (h™) 0.0139 0.002
a(h™) 0.0918 0.08
Tabs (h) 62 6.5
T¥%B (h) 42.5 4.8
Cmax (ug/mL) 3.2 0.8
Tmax (h) 16.5 35

AUCO0-24 (ug/mL/h)= drea bajo la curva por integral
trapezoidal; AUMC (ug/mlL/L/h)= drea bajo la curva
momento; o y 8 (h™")= constante de distribucion y post-
distribucion respectivamente; T¥abs (h)= vida media de
absorcién; T¥%6 (h)= vida media de la fase post-
distribucion; Cmax (ug/mlL)= concentracion plasmdtica
maxima; Tmax (h)= tempo para lograr la Cmax.

3. Los perfiles de actividad/concentraciones séricas de
Ceftiofur
farmacocinéticos

y metabolitos, asi como los datos

derivados de estas
determinaciones, indican que el Ceftiofur Cristalino
Acido Libre (SELECTUR®) se absorbe eficientemente
alcanzando una Cmax de 3.8 pg/mL. Cuando el

método analitico fue el microbioldgico fue de 3.2
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pug/mL (método analitico por HPLC) posterior a la Los valores de Ceftiofur determinados por HPLC son
dosificacién intramuscular con 5 mg/kg. (Figura 2). inferiores a los valores logrados por la técnica
cualitativa/cuantitativa microbioldgica en funcidén de que
Figura 2 el primer caso solo se cuantifico el Ceftiofur, mientras
Actividad y concentraciones séricas de Ceftiofury que en el segundo Ccaso se cuantifico la
metabolitos en porcinos. actividad/concentraciéon ~ del  Ceftiofur vy el
— 4.90 . .
E desfuroilceftiofur.
B 390 +
:E 2.90 : ; Se consideran que las CMI’s de actividad/concentracidn
§ 1.90 ;; — 4 de ceftiofur y metabolitos adecuada es de 0.2 ug/mL, se
§ 090 ; L puede inferir con ello que SELECTUR® tiene actividad util
E, 010 T ! ‘ ‘ ‘ ‘ hasta por 7-8 dias tomando en cuenta que se le clasifica
E 1 32 60 91 121 152 . . .
S Tiempo en horas como dependientes de tiempo por su PK/PD (Papich,
2014).

Se observa que las concentraciones de Ceftiofur Cristalino
Acido Libre y su metabolito desfuroilceftiofur se
mantuvieron por arriba 0.2ug/mL mds alld de 164 horas.
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