SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

FLORSELECT VET. 300 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Florfenicol 300 mg

Hjalparefni:

N-metyl pyrrolidon 308 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Svolitio gulleit og ter lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir og svin.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sjukdomar af voldum bakteria sem naemar eru fyrir florfenicoli:

Nautgripir:

Medoferd gegn sykingum i 6ndunarfaerum hja nautgripum af véldum Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida og Histophilus somni.

Svin:

Medferd gegn bradum og skyndilegum 6ndunarfzerasjikdomum af véldum Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida stofna.

4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki fullordnum nautum eda goltum sem nota & til undaneldis.
Gefid ekki dyrum med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnaoaroro

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varddarreglur vio notkun hja dyrum

Mz ekki nota handa grisum sem vega innan vid 2 kg.

Adur en hver skammtur er dreginn upp skal strjika af himnunni.

Notid purra, daudhreinsada sprautu og nal.

Notkun dyralyfsins skal byggja 4 neemispréfunum og taka skal tillit til opinberrar stefnu vardandi
syklalyfjanotkun & hverjum stad.

Ef lyfi0 er notad & annan hatt en melt er fyrir um i samantektinni um eiginleika lyfsins getur pad
aukio algengi bakteria sem eru polnar gagnvart florfenikoli og dregid ur virkni medferoar med
00rum amfenikolum vegna hugsanlegs vixlpols.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Geeta skal varudar og fordast ad gefa sjalfum sér lyfid fyrir slysni.

Fordist snertingu vid augu eda hud.

Ef Iyfid berst i augu skal skola pau strax med hreinu vatni.

Ef 1yfio berst & hud, skal skola hudina med hreinu vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

beir sem hafa ofnaemi fyrir florfenicoli, propylenglykoli eda polyetylenglykoli skulu fordast
snertingu vid lyfio.

Rannsoknir a kaninum og rottum med hjalparefninu N-metylpyrrolidon hafa synt fram a
eiturverkanir 4 fostur. Konur a barneignaraldri, pungadar konur eda konur sem grunur leikur & ad
séu pungadar @ttu ad nota dyralyfido med mikilli varud til ad fordast sjalfsinndeelingu fyrir slysni.

Adrar varuodarreglur
Notkun dyralyfsins getur skapad heettu fyrir plontur 4 landi, blabakteriur og grunnvatnslifverur.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Nautgripir
Minnkud fédurneysla og skammvinn myking saurs getur komid fram medan 4 medferdinni stendur.
Dyrin na sér hratt og ad fullu ad medferdinni lokinni.

Gjof dyralyfsins getur valdid bolgumeinsemdum & stungustad sem vara i allt ad 14 daga.

Svin
Algengar skammvinnar aukaverkanir eru nidurgangur og/eda rodapot/bjugur i endaparmi eda i
kringum endaparm sem getur komid fram hja 50% dyranna. bessi ahrif geta varad i eina viku.

Skammvinnur proti, sem varir i allt ad 5 daga getur komid fram 4 stungustad. Bélgumeinsemdir a
stungustad geta veri0 synilegar i allt ad 28 daga.

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja nautgripum og svinum a medgongu, vid
mjolkurgjof eda hja dyrum sem atlud eru til undaneldis. Rannsoknir 4 kaninum og rottum med
hjalparefninu N-metylpyrrolidon hafa synt fram aeiturverkanir a fostur. Dyralyfid ma eingéngu
nota ad undangengnu avinnings-ahaettumati dyralaeknis.



4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir:

20 mg/kg likamspyngdar (1 ml af lyfinu fyrir hver 15 kg) med inndeelingu i vodva, tvisvar sinnum
med 48 klst. millibili.

begar medhondla skal nautgripi pyngri en 150 kg skal skipta skammtinum pannig ad ekki séu
gefnir med inndelingu meira en 10 ml 4 hverjum stungustad.

Svin:

15 mg/kg likamspyngdar (1 ml af lyfinu fyrir hver 20 kg) med inndeelingu i halsvodva, tvisvar sinnum
med 48 klst.millibili.

Rummal gefio 4 hvern stungustad skal ekki vera yfir 3 ml.

begar medhondla skal svin pyngri en 60 kg skal skipta skammtinum pannig ad ekki séu gefnir med
inndaelingu meira en 3 ml 4 hverjum stungustad.

Til ad tryggja rétta skammtasteerd skal akvarda likamspungann eins nakvemlega og kostur er svo
komast megi hja vanskdmmtun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Eftir gjof 4 prefoldum radlogum skammti eda meira hja svinum minnkadi fodurneysla, vatnsneysla
og pyngdaraukning. Eftir gjof 4 fimmfoldum radlogdum skammti eda meira hafa uppkdst einnig
komid fram.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 30 dagar.
Ma ekki nota handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Svin:
Kjot og innmatur: 18 dagar.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Syklalyf (antibacterials for systemic use (amfenikol))
ATCvet flokkur: QJ01BA90.

51 Lyfhrif

Florfenicol er breiovirkt syklalyf sem hefur ahrif gegn flestum Gram-jakvaedum og Gram-
neikvadum bakterium sem einangradar hafa verid Gr husdyrum. Florfenicol verkar med pvi ad
hindra nymyndun préteina i riboséomum og er bakteriuhemjandi. I in vitro rannsoknum &
florfenicoli hefur pad hins vegar synt barkteriueydandi verkun gegn Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae og Histophilus somni.



In vitro préfanir hafa synt ad florfenicol er virkt gegn peim sykingavaldandi bakterium sem oftast
eru einangradar vegna ondunarfeerasjukdoma hja nautgripum (p.m.t. Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica og Histophilus somni) og hja svinum (p.m.t. Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida).

5.2 Lyfjahvorf

Nautgripir:

Hja nautgripum vidheldur gjof i vodva a radlogoum 20 mg/kg skammti virkri péttni 1 bl6di i
48 klst. Medalhamarkspéttni i sermi (Cpax), 2,55 mikrog/ml kemur fram 4,7 klst. (tmax) eftir
lyfjagjof. Medalpéttni i sermi 24 klst. eftir lyfjagjof var 1,4 mikrog/ml. Samraemdur
medalhelmingunartimi brotthvarfs var 26,2 klst.

Svin:

Eftir fyrstu gjof florfenicols i vodva, feest hamarkspéttni i sermi, 4 milli 1,9 og 3,1 mikrog/ml eftir
2,2 klst. og péttnin leekkar med lokahelmingunartima brotthvarfs 35,5 klst. Eftir adra gjofi voova
faest hamarkspéttni i sermi, 4 milli 2,0 og 8,1 mikrog/ml eftir 1,7 klst. Péttni florfenicols i
lungnavef endurspeglar péttni i plasma, hlutfall péttni i lungum:plasma var u.p.b. 1.

Florfenicol er skilio ut hratt eftir gjof i voova hja svinum, adallega i pvagi. Umbrot florfenicols eru
veruleg.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

N-metyl pyrrolidon
Glyceroélformal.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ilatid i ytri umbidum.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid er i 100 ml litlausum floskum tr geri af tegund II og 50, 100 og 250 ml floskum ur plasti,
sem lokad er med gimmitappa (polymeric elastomer) af tegund I, med alhettu.

Ein 50, 100 ml flaska eda ein 250 ml flaska i pappadskju.

Pakkningasteer0ir fyrir dyralaeknastofur/dyraspitala eru einnig faanlegar:

10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 100 ml, og 12 x 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur
vio notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

Dyralyfid ma ekki berast i vatnsfoll par sem florfenicol getur verid hattulegt fiski og 60rum

vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/11/015/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis 20. mai 2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 26. november 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

28. mars 2024



A. ALETANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

50 ml
100 ml
250 ml

1.  HEITI DYRALYFS

FLORSELECT VET.300 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin
Florfenicol

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
) Q) =301 (oo )

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. PAKKNINGASTZARD

50 ml
100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og svin.

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
IM

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 30 dagar.

Ma ekki nota handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Svin: Kjot og innmatur: 18 dagar.




| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Exp:
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar
Rofin pakkning notist fyrir:

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid ilatid 1 ytri umbadum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: sja fylgisedil.
Dyralyfid ma ekki berast i vatnsfoll par sem florfenicol getur verid hettulegt fiski og 6drum
vatnalifverum.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

17170 AMER (GIRONA)
SPANN

16. MARKAPSLEYFISNUMER

IS/2/11/015/01

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot.:



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

1.  HEITI DYRALYFS

FLORSELECT VET. 300 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin
Florfenicol

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Flofenicol

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. PAKKNINGASTZARD

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og svin.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.




8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 30 dagar.

Ma ekki nota handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Svin: Kjot og innmatur: 18 dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.:
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i14tid i ytri umbtdoum.

12. SERSTAKAR VARI’JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: sja fylgisedil.
Dyralyfid ma ekki berast i vatnsfoll par sem florfenicol getur verid hattulegt fiski og 60rum
vatnalifverum.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

17170 AMER (GIRONA)
SPANN



16. MARKAPSLEYFISNUMER

IS/2/11/015/01

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.:



FYLGISEDILL

FLORSELECT VET.
300 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin.

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadslevyfishafi og framleidandi:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANN

2.  HEITI DYRALYFS

FLORSELECT VET. 300 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
FLORSELECT VET. er svolitio gulleitt, teert stungulyf, lausn sem inniheldur:
Florfenicol 300 mg/ml

N-metyl pyrrolidon 308 mg/ml

4. ABENDING(AR)

Sjukdémar af voldum bakteria sem na@mar eru fyrir florfenicoli:

Nautgripir:
Medferd gegn sykingum i dndunarfeerum hja nautgripum af véldum Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida og Histophilus somni.

Svin:

Medferd gegn bradum og skyndilegum 6ndunarfaerasjikdomum af véldum Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida stofna.

5. FRABENDINGAR

Gefi0 ekki fullordnum nautum eda goltum sem nota & til undaneldis.

Gefid ekki dyrum med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Nautgripir: Minnkud fodurneysla og skammvinn myking saurs getur komid fram medan a

medferdinni stendur. Dyrin na sér hratt og ad fullu ad medferdinni lokinni. Gj6f dyralyfsins getur
valdid bolgumeinsemdum & stungustad sem vara i allt ad 14 daga.



Svin: Algengar skammvinnar aukaverkanir eru nidurgangur og/eda rodapot/bjugur i endaparmi eda
i kringum endaparm sem geta komiod fram hja 50% dyranna. Pessi ahrif geta varad i eina viku.
Skammyvinnur proti, sem varir i allt ad 5 daga getur komid fram 4 stungustad.

Bolgumeinsemdir & stungustad geta verid synilegar i allt ad 28 daga.

Geri0 dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD
VID LYFJAGJOF

Nautgripir:

20 mg/kg likamspyngdar (1 ml af lyfinu fyrir hver 15 kg) meo inndelingu i vodva, tvisvar sinnum
med 48 klst. millibili.

begar medhondla skal nautgripi pyngri en 150 kg skal skipta skammtinum pannig ad ekki séu
gefnir med inndelingu meira en 10 ml 4 hverjum stungustad.

Svin:

15 mg/kg likamspyngdar (1 ml af lyfinu fyrir hver 20 kg) med inndelingu i halsvodva tvisvar
sinnum med 48 klst.millibili.

begar medhondla skal svin pyngri en 60 kg skal skipta skammtinum pannig ad ekki séu gefnir med
inndaelingu meira en 3 ml 4 hverjum stungustad.

Til a0 tryggja rétta skammtasteerd skal akvarda likamspungann eins nakvaemlega og kostur er svo

komast megi hja vanskdmmtun.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 30 dagar.
Ma ekki nota handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Svin:
Kjot og innmatur: 18 dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Notid ekki eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum 4 eftir Exp.
Geymslupol eftir ad pakkning hefur verid rofin: 28 dagar

Geymid i14tid 1 ytri umbudum.



begar ilatio er rofid (opnad) upphaflega skal skra leyfilegan notkunartima sem tilgreindur er i
pessum fylgisedli; dagsetninguna pegar farga skal sérhverjum lyfjaleifum sem i 6skjunni eru.

12. SERSTOK VARNADARORD

Notkun dyralyfsins skal byggja 4 neemisprofunum og taka tillit til opinberrar stefnu vardandi
syklalyfjanotkun 4 hverjum stag.

Ma ekki nota handa grisum sem vega undir 2 kg.

Adur en hver skammtur er dreginn upp skal strjika af himnunni.

Notid purra, daudhreinsada sprautu og nal.

Geeta skal vartidar og fordast ad gefa sjalfum sér lyfid fyrir slysni.

Fordist snertingu vid augu eda huo.

Ef lyfio berst i augu skal skola pau strax med hreinu vatni.

Ef Iyfid berst 4 hd, skal skola hudina med hreinu vatni.

bvoid hendur eftir notkun.

beir sem hafa ofnami fyrir florfenicoli skulu fordast snertingu vid lyfio.

Rannsoknir 4 kaninum og rottum med hjalparefninu N-metylpyrrolidon hafa synt fram a
eiturverkanir & fostur. Konur 4 barneignaraldri, pungadar konur eda konur sem grunur leikur 4 ad
séu pungadar @ttu ad nota dyralyfid med mikilli varad til ad fordast sjalfsinndalingu fyrir slysni.
Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins hja nautgripum og svinum a medgongu, vid
mjolkurgjof eda hja dyrum sem atlud eru til undaneldis. Rannsoknir 4 kaninum og rottum med
hjalparefninu N-metylpyrrolidon hafa synt fram aeiturverkanir a fostur. Dyralyfid ma eingéngu
nota ad undangengnu avinnings-ahaettumati dyralaeknis.

Eftir ofskommtun hefur komid fram minnkud f6dur- og vatnsneysla, minnkud pyngdaraukning og
einnig hafa komid fram uppkost.

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannsoknir &4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

Ef 1yfio er notad 4 annan hatt en melt er fyrir um i samantekt um eiginleika lyfsins getur pad aukid
algengi bakteria sem eru polnar gagnvart florfenikoli og dregid ur virkni medferdar med 60rum
amfenikolum vegna hugsanlegs vixlpols.

Notkun dyralyfsins getur skapad heettu fyrir plontur 4 landi, blabakteriur og grunnvatnslifverur.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA
EPA URGANGS, EF VID A
Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

Dyralyfid ma ekki berast i vatnsfoll par sem florfenicol getur verid hattulegt fiski og 60rum
vatnalifverum.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPDILSINS

28. mars 2024



15. APRAR UPPLYSINGAR

Askja med einni 50 ml flosku.
Askja med einni 100 ml flosku.
Askja me0 einni 250 ml flosku.
Pakkning med 10 100 ml floskum.
Pakkning med 10 250 ml floskum.
Pakkning med 12 100 ml floskum.
Pakkning med 12 250 ml floskum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



