PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

FLORSELECT VET 300 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. Koostumus

Yksi ml sisiltia:

Vaikuttava aine:

Florfenikoli 300 mg
Apuaineet:
N-metyylipyrrolidoni 308 mg

Hieman kellertéva ja kirkas liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta ja sika.

4. Kayttoaiheet
Florfenikolille herkkien bakteerien aiheuttamat taudit:

Nauta:
Naudalle hengitystieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ja Pasteurella multocida.

Sika:
Sialle, akuuttien hengitystiesairauksien hoitoon, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae
ja Pasteurella multocida -bakteerikannat.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa siitokseen tarkoitetuille sonneille tai karjuille.
Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on tunnettu yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kayttaa alle 2 kg painaville porsaille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Pyyhi korkki ennen kunkin annoksen ottamista.

Kaéyta kuivaa, steriilid ruiskua ja neulaa.
Eldinladkkeen kdyton tulee perustua herkkyysmaéritykseen ottaen huomioon viralliset ja paikalliset
mikrobilddkehoitoa koskevat maardykset.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytt6 saattaa johtaa florfenikolille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden lisddntymiseen ja heikentdd muiden amfenikolien hoitotehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion véalttdmiseksi.

Viltettdava kontaktia silmiin tai ihoon.

Mikaéli valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittémasti puhtaalla vedella.

Mikali valmistetta joutuu iholle, huuhtele alue puhtaalla vedella.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Henkiloiden, joilla on tunnettu yliherkkyys florfenikolille, tulisi valttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Kaneilla ja rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa, joissa on kdytetty apuaine N-
metyylipyrrolidonia, on saatu nayttod sikiotoksisia vaikutuksia.

Hedelmallisessa idssd olevien naisten, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien
naisten on kaytettava eldinlddkettd varoen, jotta he eivét injisoi valmistetta vahingossa itseensa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaéristén suojeluun:
Tdmdn eldinlddkkeen kdyttd voi aiheuttaa riskin maakasveille, syanobakteerille ja pohjavesielidille.

Tiineys ja laktaatio:
Kaneilla ja rotilla tehdyistéd laboratoriotutkimuksissa, joissa on kdytetty apuaine N-

metyylipyrrolidonia, on saatu ndytt64 sikittoksisista vaikutuksista.

Eldinladkkeen turvallisuutta naudalle ja sialle ei ole vahvistettu tiineyden tai laktaation aikana, eika
siitokseen tarkoitetuille eldimille. Kéytd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvioinnin
mukaan.

Yliannostus:

Sioilla havaittiin yli kolme kertaa ohjeannosta suuremman annoksen jalkeen ruokahalun vahentymistd,
nestevajausta ja painonnousun hidastumista. Y1i viisi kertaa ohjeannosta suuremman annoksen jilkeen
havaittiin myos oksentelua.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Pistoskohdan vaurio ', Pistoskohdan tulehdus' Vahentynyt
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta rehunkulutus’Pehmeé uloste*”

eldimestd):

"Kestivit korkeintaan 14 paivai.
*Hoidetut eldimet toipuvat nopeasti ja kokonaan hoidon péétyttya.
*Ohimenevi

Sika:

Hyvin yleinen Ripuli'? Punoittavaa turvotusta**

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Pistoskohdan turvotus®, Pistoskohdan leesio®, pistoskohdan
5
(< 1 eliin 10 000 hoidetusta tulehdus
eldimestd):
'Ohimenevi

? Saattaa esiintyd 50 %:lla eldimisté ja oireita saattaa ilmeté viikon ajan.
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*Perianaalinen, perdsuolen
*Ohimenevia turvotusta, joka hividd viidessd paivissa.
*Voidaan ndhdé 28 pédivin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my®s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihaksensisdinen kaytto.

Nauta:

20 mg elopainokiloa kohden (1 ml /15 kg) lihakseen kahdesti 48 tunnin vélein.

Yli 150 kg painavien nautojen hoidossa jaa annos siten, ettd yhteen pistokohtaan injisoitava maéréa ei
ylitd 10 millilitraa.

Sika:

15 mg elopainokiloa kohden (1 ml/20 kg) lihakseen niskaan kahdesti 48 tunnin vélein.

Yli 60 kg painavien sikojen hoidossa jaa annos siten, ettd yhteen kohtaan injisoitava mééré ei ylita
kolmea millilitraa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttdmiseksi eldimen paino tulee méaarittaa
mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino tulee maérittdd mahdollisimman tarkasti.

10. Varoajat

Nauta:

Teurastus: 30 vrk.

Meat and offal: 30 days.

Ei saa kayttaa eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
Sika:

Teurastus: 18 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Pidé pullot ulkopakkauksessa.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadaran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistéd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Kun pullo avataan ensimmadisen kerran, pulloon jéljelle jadneen valmisteen viimeinen
kayttopdivamadra lasketaan pakkausselosteessa ilmoitetun avatun pakkauksen kestoajan perusteella ja
merkitddn pakkauksessa sille tarkoitettuun kohtaan.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld florfenikoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltédsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 29615

Pakkauskoot:

1 x 50 ml:n pullo pahvilaatikossa.

1 x 100 ml:n pullo pahvilaatikossa.

1 x 250 ml:n pullo pahvilaatikossa.
10 x 100 ml:n pulloa pahvilaatikossa.
10 x 250 ml:n pulloa pahvilaatikossa.
12 x 100 ml:n pulloa pahvilaatikossa.
12 x 250 ml:n pulloa pahvilaatikossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.12.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyistéd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) ESPANJA
Puh. +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

FLORSELECT VET 300 mg/ml injektionsvétska, 16sning for not och svin

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Florfenikol 300 mg

Hjdlpamnen:
N-metylpyrrolidon 308 mg

En svagt gul och klar 16sning.

3. Djurslag

Not och svin.

4. Anvandningsomraden
Sjukdomar orsakade av bakterier som ar kénsliga for florfenikol:

Not:
Behandling av infektioner i luftvdgarna hos nét orsakade av Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica och Pasteurella multocida.

Svin:
Behandling av akuta utbrott av sjukdomar i luftvdgarna orsakade av stammar av Actinobacillus
pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till vuxna tjurar eller galtar avsedda for uppfédning.
Ges inte till djur med kénd 6verkénslighet for den aktiva substansen eller fér nagot av hjalpamnena.
Anvinds inte pa kultingar som véger under 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Torka alltid av membranet innan en dos tas ut.

Anvind torr, steril spruta och nal.
Anvindning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning och officiella och lokala riktlinjer
angaende korrekt anvandning av antimikrobiella ldkemedel maste tas i beaktande.

Anvéndning av ldkemedlet pa ett sétt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan 6ka
prevalensen av bakterier som ér resistenta mot florfenikol och minska effekten av behandling med
andra amfenikoler pa grund av potentialen for korsresistens.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Var noga med att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

Undvik kontakt med 6gon och hud.

Vid kontakt med 6gonen, skolj 6gonen omedelbart med rent vatten.

Vid kontakt med huden, tvitta det utsatta hudomradet med rent vatten.

Tvitta handerna efter anvandning.

Personer med kénd 6verkédnslighet for florfenikol ska undvika kontakt med det veterindgrmedicinska
ldkemedlet.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fostertoxiska effekter.

Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida bor anvanda ldkemedlet med
stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Anviéndningen av detta ldkemedel kan utgora en risk for landlevande véxter, cyanobakterier och

grundvattenorganismer.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa

fosterskadande effekter.

Sédkerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts hos nét och svin under dréktighet, laktation eller hos
djur avsedda for avel. Anvandningen far endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-
riskbedémning.

Overdosering:
Hos svin har minskat foderintag, paverkan av vitskestatus och viktuppgang iakttagits efter

administrering av 3 ganger den rekommenderade dosen. Efter administrering av 5 ganger den
rekommenderade dosen eller mer har dven krakningar observerats.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Not:

Mycket séllsynta Lesion vid injektionsstéllet', inflammation vid
(firre &n 1 av 10 000 behandlade injektionsstéllet' Minskat matintag’Mjuk avforing®?

djur):

"Kan kvarsta i upp till 14 dagar.
*Behandlade djur aterhidmtar sig snabbt och fullstindigt nir behandlingen avslutats.
*Overgdende.

Mycket vanliga Diarré'? Odematdst erytem (svullnad, rodnad) **

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstillet* Lesion vid injektionsstillet™
(férre 4n 1 av 10 000 behandlade inflammation vid injektionsstillet®

djur):

'Overgéende
’Kan upptrida hos 50 procent av djuren.Dessa biverkningar kan observeras i ndgon vecka.
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3Perianalt, rektalt.
*Overgéende som varar i upp till 5 dagar
Upp till 28 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinadr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér anvandning.

Not:

20 mg/kg kroppsvikt (1 ml av ldakemedlet per 15 kg) ges intramuskulart tva ganger med 48 timmars
mellanrum. For behandling av nét med en kroppsvikt 6ver 150 kg ska dosen delas upp sa att hogst
10 ml injiceras pa ett stlle.

Svin:

15 mg/kg kroppsvikt (1 ml av ldkemedlet per 20 kg) ges intramuskuléart i halsmuskeln 2 ganger med
48 timmars mellanrum.

For behandling av svin med en kroppsvikt 6ver 60 kg ska dosen delas upp sa att hogst 3 ml injiceras
pa ett stlle.

9. Rad om korrekt administrering

For att sdkra att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

10. Karenstider

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 30 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk féor humankonsumtion.

Svin:
Kétt och slaktbiprodukter: 18 dagar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara flaskorna i ytterkartongen.

Anvind inte detta 1akemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Nar forpackningen har brutits (6ppnats) for forsta gangen ska det datum da aterstdende ldkemedel i
flaskan ska kasseras riknas ut med hjilp av den hallbarhet som anges i denna bipacksedel. Detta
datum ska skrivas in i det tillhandhallna utrymmet.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att florfenikol kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MThnr: 29615

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 flaska pa 50 ml.

Pappkartong med 1 flaska pa 100 ml.
Pappkartong med 1 flaska pa 250 ml.
Pappkartong med 10 flaskor pa 100 ml.
Pappkartong med 10 flaskor pa 250 ml.
Pappkartong med 12 flaskor pa 100 ml.
Pappkartong med 12 flaskor pa 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
15.12.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for foérsdljning, och tillverkare ansvarig for frisléppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

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

17170 Amer (Girona) SPANIEN
Tel. +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

