PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Florfenikol

Hjilpamnen:

300 mg

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

N-metylpyrrolidon

308 mg

Glycerolformal

En svagt gul och klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Notkreatur och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sjukdomar som orsakas av bakterier som &r kénsliga for florfenikol:

Notkreatur:

Behandling av infektioner i luftvigarna hos notkreatur orsakade av Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica och Pasteurella multocida

Svin:

Behandling av akuta utbrott av respiratoriska sjukdomar som orsakas av stammar av Actinobacillus

pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till vuxna tjurar och galtar avsedda for uppfodning.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénds inte pa kultingar som véager under 2 kg.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.




3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Torka alltid av membranet innan en dos tas ut.

Anvind torr, steril spruta och nal.

Anvindning av produkten ska baseras pa kénslighetstestning och officiella, nationella och lokala
riktlinjer angéende korrekt anvdndning av antimikrobiella lidkemedel.

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

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar 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 hinderna efter anviandning.

Personer med kénd dverkénslighet for florfenikol ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil &lder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida bor
anvinda ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Anvéndningen av detta lakemedel kan utgora en risk for landlevande vixter, cyanobakterier och
grundvattenorganismer.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Lesion vid injektionsstéllet', inflammation vid
s A
(farre dn 1 av 10 000 behandlade 1nJ.ekt10nsstauet 5
djur): Minskat matintag
’ Mjuk avforing®?

'Kan kvarsta i upp till 14 dagar.
’Behandlade djur dterhimtar sig snabbt och fullstindigt nir behandlingen avslutats.
3Overgéende.

Svin:

Mycket vanliga Diarré'?
) o 2,3
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Odematdst erytem

Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstéllet*
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Lesion vid injektionsstillet™ inflammation vid
djur): injektionsstéllet®

'Overgiende

Kan upptriida hos 50 procent av djuren. Dessa biverkningar kan observeras i en vecka.
3Perianalt, rektalt.
* Overgdende som varar i upp till 5 dagar



SKan iakttas i upp till 28 dagar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet, laktation och fertilitet:

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts hos ndtkreatur och svin under dréktighet, laktation
eller hos djur avsedda for avel.

Laboratoriestudier pa kaniner och réattor med hjélpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter.

Anvind endast i enlighet ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning. Se &ven avsnitt 3.3.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kinda.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anvéndning.

Notkreatur:

20 mg/kg kroppsvikt (1 ml av lidkemedlet per 15 kg) ges intramuskulédrt tvé génger med 48 timmars
mellanrum.

For behandling av notkreatur med en kroppsvikt 6ver 150 kg ska dosen delas upp sé att hogst 10 ml
injiceras pa ett stille.

Svin:

15 mg/kg kroppsvikt (1 ml av ladkemedlet per 20 kg) ges intramuskulért i halsmuskeln tva gdnger med
48 timmars mellanrum.

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

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

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

administrering av 3 ganger den rekommenderade dosen. Efter administrering av 5 génger den

rekommenderade dosen eller mer har dven krdkningar observerats.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant

3.12 Karenstider

Notkreatur:



Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn.
Ej godkant for anvéndning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJOIBA9S0

4.2 Farmakodynamik

Florfenikol ar ett bredspektrumantibiotikum for systemiskt bruk som har effekt mot de flesta
grampositiva och gramnegativa bakterier som isoleras fran husdjur. Florfenikol verkar genom att
himma proteinsyntesen pa ribosomal niva och &r bakteriostatiskt. In vitro-studier av florfenikol visar
dock bactericid verkan mot Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae och Histophilus somni.

In vitro-testning har visat att florfenikol ar verksamt mot de bakteriella patogener som oftast isoleras
vid respiratoriska sjukdomar hos nétkreatur (inklusive Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica och Histophilus somni) och hos svin (inklusive Actinobacillus pleuropneumoniae och
Pasteurella multocida).

4.3 Farmakokinetik

Notkreatur:

Hos notkreatur ger intramuskulédr administrering av den rekommenderade dosen 20 mg/kg en effektiv
koncentration av likemedlet i blodet under 48 timmar. Den maximala medelkoncentrationen i serum
(Cmax) pa 2,55 pug/ml foreligger 4,7 timmar (Tmax) efter administrering. Medelkoncentrationen i
serum 24 timmar efter administrering var 1,4 pg/ml. Den harmoniska genomsnittliga halveringstiden
for eliminering var 26,2 timmar.

Svin:

Efter en initial intramuskuldr administrering av florfenikol uppnds en maximal koncentration i serum
pa mellan 1,9 och 3,1 pg/ml efter 2,2 timmar och koncentrationen sjunker med en slutlig genomsnittlig
halveringstid pa 35,5 timmar. Efter en andra intramuskuldr administrering uppnas en maximal
koncentration i serum pa mellan 2,0 och 8,1 pg/ml efter 1,7 timmar. De koncentrationer av florfenikol
som erhalls i lungvdvnad avspeglar koncentrationerna i plasma, med ett forhallande mellan
koncentrationerna i lungor och plasma pa ca 1.

Efter intramuskulér administrering till svin utséndras florfenikol snabb, framst i urinen. Florfenikol
genomgar en omfattande metabolisering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta 1ikemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.



5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvara flaskorna i ytterkartongen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Det veterindrmedicinska likemedlet foreligger i 100 ml flaskor av oférgat typ II-glas och 50, 100 och
250 ml plastflaskor, férslutna med en propp av typ I-polypropen med aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska p& 50 ml.
Kartong med 1 flaska pa 100 ml.
Kartong med 1 flaska pé 250 ml.
Kartong med 10 flaskor pa 100 ml.
Kartong med 10 flaskor pd 250 ml.
Kartong med 12 flaskor pa 100 ml.
Kartong med 12 flaskor pa 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att florfenikol kan vara farligt f6r fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

45873

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2011-07-08

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30/09/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.



Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

