BIPACKSEDEL
Florselect vet.300 mg/ml, injektionsvétska, 16sning, for nétkreatur och svin.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Florselect vet.300 mg/ml, injektionsvétska, 16sning, for nétkreatur och svin.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Florselect vet. ar en svagt gul och klar injektionsvatska, 16sning, som innehaller:
FIOMENIKOL ... e 300 mg/ml
N-MeEtYIPYITOlAON ..o e 308 mg/ml

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)
Sjukdomar orsakade av bakterier som ar kénsliga for florfenikol:

Notkreatur:
Behandling av infektioner i luftvagarna hos nétkreatur orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, och Histophilus somni.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Ges inte till vuxna tjurar och galtar avsedda for uppfédning.
Ges inte till djur med kand Gverkanslighet for den aktiva substansen eller for nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Notkreatur: en period med minskat foderintag och évergaende mjukare avforing kan intraffa
under behandlingen. Behandlade djur aterhdmtar sig snabbt och fullstandigt nar behandlingen
avslutats. Administrering av produkten kan orsaka inflammatoriska skador vid injektionsstallet som
kan kvarsta i 14 dagar.

Svin: vanliga biverkningar som observerats ar 6vergaende diarré och/eller perianalt och rektalt
rodnad/6dem som kan upptrada hos 50 procent av djuren. Dessa biverkningar kan observeras i



nagon vecka. Overgdende svullnad som varar i upp till 5 dagar kan ses vid injektionsstallet.
Inflammatoriska skador vid injektionsstallet kan ses i upp till 28 dagar.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,
tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Notkreatur och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

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

Svin:

15 mg/kg kroppsvikt (1 ml av lakemedlet per 20 kg) ges intramuskulart 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 stélle.

For att sakra att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 30 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar.

Forvara forpackningen i ytterkartongen.

Nar forpackningen har brutits (6ppnats) for forsta gangen ska det datum da aterstaende lakemedel i
kartongen ska kasseras raknas ut med hjalp av den hallbarhet som anges i denna bipacksedel. Detta
datum ska skrivas in i det tillhandhallna utrymmet.



12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Anvandning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning och officiella och lokala riktlinjer
angaende korrekt anvandning av antimikrobiella lakemedel maste tas i beaktande.

Anvands inte pa kultingar som véger under 2 kg.

Torka alltid av membranet innan en dos tas ut.

Anvand torr, steril spruta och nal.

Var noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Undvik kontakt med dgon och hud.

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

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

Tvétta handerna efter anvandning.

Personer med kand dverkanslighet for florfenikol ska undvika kontakt med det veterinarmedicinska
lakemedlet.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida
bor anvanda lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos nétkreatur och svin under draktighet,
digivning eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet
N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fosterskadande effekter. Anvandningen far endast ske i
enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Hos svin har minskat foderintag, paverkan av vatskestatus, viktuppgang och krakningar iakttagits
efter Overdosering.

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan oka
prevalensen av bakterier som ar resistenta mot florfenikol och minska effekten av behandling med
andra amfenikoler pa grund av potentialen for korsresistens.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2024-01-05
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1 flaska pa 50 ml.
Kartong med 1 flaska pa 100 ml.
Kartong med 1 flaska pa 250 ml.
Forpackning med 10 flaskor pa 100 ml.
Forpackning med 10 flaskor pa 250 ml.
Forpackning med 12 flaskor pa 100 ml.
Forpackning med 12 flaskor pa 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



