FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Florfenicol 300 mg
Hjalparefni:

N-metyl pyrrolidon 308 mg

Orlitid gulleit og taer lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Sjukdémar af voldum bakteria sem naemar eru fyrir florfenicoli:

Nautgripir:
Meoferd gegn sykingum i dndunarfaerum hja nautgripum af voldum Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica og Pasteurella multocida.

Svin:
Meodferd gegn bradum og skyndilegum ondunarfaerasjukdomum af voldum Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida stofna.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki fullordnum nautum eda goltum sem nota a til undaneldis.
Gefi0 ekki dyrum med ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki nota handa grisum sem vega undir 2 kg.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Notid purra, daudhreinsada sprautu og nal.

Notkun dyralyfsins skal byggja 4 neemisprofunum og skal vera { samraemi vid opinbera, lands- og
svaedisbundna stefnu vardandi syklalyfjanotkun & hverjum stad.

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




Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

Fordist snertingu vid augu eda hud.

Ef lyfio berst 1 augu skal skola pau strax med hreinu vatni.

Ef lyfid berst 4 hud, skal skola hudina med hreinu vatni.

bvoid hendur eftir notkun.

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

Rannsoknir 4 kaninum og rottum med hjalparefninu N-metylpyrrolidon hafa synt fram 4 eiturverkanir
a fostur.

Konur & barneignaraldri, pungadar konur eda konur sem grunur leikur 4 ad séu pungadar @ttu ad nota
dyralyfio med mikilli varao til ad fordast sjalfsinndelingu fyrir slysni.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Notkun dyralyfsins getur skapad heettu fyrir plontur a landi, blabakteriur og grunnvatnslifverur.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 kaninum og rottum med hjalparefninu N-metylpyrrélidon hafa synt fram a eiturverkanir
4 fostur.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja nautgripum og svinum 4 medgdngu, vid
mjolkurgjof eda hja dyrum sem atlud eru til undaneldis. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-ahattumati dyralaknis.

Ofskémmtun:

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir
Koma orsjaldan fyrir Meinsemd 4 stungustad', proti 4 stungustad'
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Minni f6durneysla’
medferd): Mjuikar haegdir®*

"'Varir i allt ad 14 daga.
2 Dyrin na sér hratt og ad fullu ad medferdinni lokinni.

3Skammvinn.
Svin
Mjog algengar Nidurgangur'-? rodapot/bjligur (bdlga, rodi)**
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):
Koma orsjaldan fyrir Bolga 4 stungustad*
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Meinsemd 4 stungustad®, proti 4 stungustad’

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Skammvinn.
2Getur komid fram hja 50% dyranna, pessi ahrif geta varad i eina viku.
3[ kringum endaparm, i endaparmi.



“Skammvinn, varir 1 allt ad 5 daga.
SGetur verid synilegt i allt ad 28 daga.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud 4hrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i voova.

Nautgripir:

20 mg/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfinu fyrir hver 15 kg) med inndeelingu i vodva, tvisvar sinnum
me0 48 klst. millibili.

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

Svin:

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

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

10. 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.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glosin 1 ytri umbadum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.
Pegar umbudirnar eru opnadar i fyrsta skipti, skal reikna Ut hvada dag parf ad farga peim vérum sem

eftir eru 1 6skjunni, midad vid geymslupol sem tilgreint er 1 pessum fylgisedli. bessa
forgunardagsetningu skal skra 4 tilskilinn stad.



12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem florfenicol kann ad vera skadlegt fiski og 60rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem haett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
IS/2/11/015/01

Pakkningasteerdir:

Askja med einu 50 ml glasi.
Askja med einu 100 ml glasi.
Askja med einu 250 ml glasi.
Askja med 10 100 ml glosum.
Askja med 10 250 ml glosum.
Askja med 12 100 ml glosum.
Askja med 12 250 ml glosum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
November 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi, og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Tel. +34 972 43 06 60

17. Other information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

