B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja valmistaja:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) ESPANJA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

FLORSELECT VET. on hieman kellertdvi ja kirkas injektioneste, joka sisaltda:
Florfenikolia ...........oooiiiii i 300 mg/ml
N-metyyhipyrroldonia. .........c.ooieiii i 308 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET
Florfenikolille herkkien bakteerien aiheuttamat taudit:

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

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

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttia siitokseen tarkoitetuille sonneille tai karjuille.
Ei saa kdyttii eldimille, joilla on tunnettu yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nauta: hoidon aikana saattaa esiintyd rehun kulutuksen vdhentymistd ja ohimenevéé ulosteiden
loystymistd. Hoidetut eldimet toipuvat nopeasti ja kokonaan hoidon péatyttya.
Eldinldadkevalmisteen antaminen saattaa aiheuttaa pistokohtaan tulehdusoireita, jotka kestdvét
korkeintaan 14 paivaa.

Sika:Yleisesti todettuja haittavaikutuksia ovat ohimenevd ripuli ja/tai perdaukon ympériston ja



perdsuolen punoitus/turvotus, joita saattaa esiintyd 50 %:lla eldimistd. NAitd oireita saattaa ilmeti
vilkon ajan. Pistokohdassa voi olla ohimenevéa turvotusta, joka hividé viidessad pdivissa.
Pistokohdassa voi olla tulehdusoireita 28 pdivan ajan injektion jilkeen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:

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

Y1i 150 kg painavien nautojen hoidossa jaa annos siten, ettd yhteen pistokohtaan injisoitava mééra
eiylitd 10 millilitraa.

Sika:

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

Y1 60 kg painavien sikojen hoidossa jaa annos siten, ettd yhteen kohtaan injisoitava mééré ei ylitd
kolmea millilitraa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttimiseksi eldimen paino tulee maarittda
mahdollisimman tarkasti.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA

Nauta:
Teurastus: 30 vrk.
Ei saa kdyttid lypséville eldimille, joiden maitoa kidytetdén elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: 18 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.

Sisdpakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa.

Pakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen téssé pakkausselosteessa imoitettua avatun
pakkauksen kestoaikaa tulee kiyttdéd sen pdiviméarin laskemiseen, jolloin mahdollisesti jilielle
jdnyt tuote on hévitettivd. TAmad havityspidivimiéra on kirjoitettava sille varattuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldinlidkevalmisteen kdyton tulee perustua herkkyysméiritykseen ja ottaen huomioon viralliset ja



paikalliset mikrobildékehoitoa koskevat midrdykset.

Ei saa kéyttda alle 2 kg painaville porsaille.

Pyyhi korkki ennen kunkin annoksen ottamista.

Kéyti kuivaa, steriilid ruiskua ja neulaa.

Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion vélttdmiseksi.

Viltettidvi kosketusta silmien ja ihon kanssa.

Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmédt vélittomésti puhtaalla vedella.

Mikali valmistetta joutuu iholle, huuhtele alue puhtaalla vedella.

Pese kidet kdyton jilkeen.

Henkildiden, joilla on tunnettu yliherkkyys florfenikolille, tulisi vilttid kosketusta
eldinlidkevalmisteen kanssa.

Kaniineilla ja rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa, joissa on kédytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatundyttod sikidtoksisista vaikutuksista. Hedelmaillisessé idssd olevien
naisten, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien naisten on kaytettdva
eldinlddketti varoen, jotta he eivit injisoi valmistetta vahingossa itseensa.

Eldinlidkkeen turvallisuutta naudalle ja sialle eiole vahvistettu tineyden tai laktaation aikana, eiké
siitokseen tarkoitetuille eldimille. Kaniineilla ja rotilla tehdyista laboratoriotutkimuksissa, joissa on
kéytetty apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on saatundyttod sikidtoksisista vaikutuksista. Kéytéd
ainoastaan hoitavan eldnldékirin hyoty-riskiarviomnin mukaan.

Yliannoksen saamisen jilkeen sioilla havaittiin ruokahalun vihentymisté, nestevajausta,
painonnousun hidastumista ja oksentelua.

Tétd eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinldakintdvalmisteiden kanssa, koska
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty.

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettiviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
21.12.2023
15. MUUT TIEDOT

1 x 50 mln pullo laatikossa.

1 x 100 mln pullo laatikossa.
1 x 250 mln pullo laatikossa.
10 x 100 mln pullo laatikossa.
10 x 250 mln pullo laatikossa.
12 x 100 mln pullo laatikossa.
12 x 250 mln pullo laatikossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole markkinoilla.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

FLORSELECT VET.
300 mg/ml, injektionsvitska, 10sning, for notkreatur och svin.

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

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIEN

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FLORSELECT VET.

300 mg/ml, injektionsvitska, 16sning, for notkreatur och svin.

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
FLORSELECT VET. ér en svagt gul och klar injektionsvétska, 106sning, som innehaller:
Florfenikol .........ooiiiiiiii e e e e 300 mg/ml
N-metylpyrrolidon ........c.ooiiii i e e 308 mg/ml
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Sjukdomar orsakade av bakterier som ar kinsliga for florfenikol:

Notkreatur:

Behandling av infektioner i luftvdgarna hos notkreatur orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, och Histophilus somni.

Svin:

Behandling av akuta utbrott av sjukdomar i luftvigarna orsakade av stammar av Actinobacillus
pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ges inte till vuxna tjurar och galtar avsedda for uppfodning.

Ges mte till djur med kénd Sverkénslighet for den aktiva substansen eller fo6r nagot av hjdlpdmnena.
6. BIVERKNINGAR

Notkreatur: en period med minskat foderintag och dvergaende mjukare avforing kan intraffa
under behandlingen. Behandlade djur aterhdmtar sig snabbt och fullstindigt nir behandlingen

avslutats. Administrering av produkten kan orsaka inflammatoriska skador vid injektionsstillet som
kan kvarstd i 14 dagar.



Svin: vanliga biverkningar som observerats dr 6vergaende diarré och/eller perianalt och rektalt
rodnad/6dem som kan upptrdda hos 50 procent av djuren. Dessa biverkningar kan observeras i
nigon vecka. Overgdende svullnad som varar i upp till 5 dagar kan ses vid injektionsstillet.
Inflammatoriska skador vid injektionsstillet kan ses i upp till 28 dagar.

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

7. DJURSLAG

Notkreatur och svin.

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

Notkreatur:

20 mg/kg kroppsvikt (1 ml av ldkemedlet per 15 kg) ges intramuskuldrt 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 likemedlet per 20 kg) ges intramuskulirt 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 stille.

For att sékra att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas 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.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet som anges pa etiketten.

Hallbarhet efter det att forpackningen Oppnats forsta gdngen: 28 dagar.

Forvara forpackningen i ytterkartongen.

Nar forpackningen har brutits (Gppnats) for forsta gdngen ska det datum da aterstaende likemedel i
kartongen ska kasseras riaknas ut med hjilp av den hallbarhet som anges i denna bipacksedel. Detta
datum ska skrivas in i det tillhandhallna utrymmet.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Anvéndning av produkten ska baseras pa kinslighetstestning och officiella och lokala riktlinjer
angaende korrekt anvindning av antimikrobiella likemedel maste tas i beaktande.

Anvinds inte pa kultingar som vager under 2 kg.

Torka alltid av membranet innan en dos tas ut.

Anvind torr, steril spruta och nal.

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.

Tvétta hinderna efter anvandning.

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

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjilpimnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadandeeftekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida
bor anvinda likemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion.

Sikerheten av detta likemedel har inte faststillts hos ndtkreatur och svin under driktighet,
digivning eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpdmnet
N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fosterskadande effekter. Anvindningen far endast ske i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta-riskbeddmning.

Hos svin har minskat foderintag, pdverkan av vitskestatus, viktuppgéng och krakningar iakttagits
efter 6verdosering.

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

13. sARSIgILDA F(")RSIKHGHETSATGARQER FORDESTRUKTION AVEJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.12.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1 flaska pa 50 ml.
Kartong med 1 flaska pa 100 mlL
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.



