INDLAGSSEDDEL

SELECTAN®
300 mg/ml, injektionsvaske, oplosning til kveg og svin.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Markedsferingstilladelsesindehaver og fabrikant:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIEN

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

SELECTAN

300 mg/ml, injektionsvaske, oplesning til kveeg og svin.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

SELECTAN Er en let gullig og klar injektionsvaske oplesning der indeholder:

Florfenicol 300 mg/ml
N-methylpyrrolidon 308 mg/ml
INDIKATIONER

Sygdomme fordrsaget af florfenikolfelsomme bakterier:

Kveeg: Terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kvag, som skyldes Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus somni.

Svin: Behandling af akutte udbrud af luftvejsinfektioner forarsaget af florfenikolfelsomme
stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til avlsorner og avlstyre.

Ma ikke anvendes til dyr med overfelsomhed overfor de aktive substanser eller nogle af

hjelpesofferne.

BIVIRKNINGER

Kvag:

Appetitnedsattelse og kortvarig diarré kan opsta under behandlingsperioden. De behandlede
dyr genvinder dog hurtigt og fuldt ud deres appetit efter behandlingsopher.



10.

Administrering af praeparatet kan forarsage inflammatoriske forandringer pé injektionsstedet i
op til 14 dage.

Svin:

AlmindeligtAlmindelige observerede bivirkninger er forbigaende diarré og/eller perianalt og
rektalt erythem/edem, som kan forekomme hos op til 50 % af dyrene. Disse bivirkninger kan
observeres i op til en uge.

Pa injektionsstedet kan opstd en forbigdende havelse, som kan vare op til 5 dage.
Inflammatoriske forandringer pa injektionsstedet kan ses 1 op til 28 dage.

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger der ikke er nevnt i denne
brochure, bedes du venligst informere din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pé
Lagemiddelstyrelsens netsted http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

DYREARTER

Kveag. Svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kvag:

20 mg/kg legemsvaegt (1 ml af produktet pr. 15 kg) administreres intramuskulart, 2 gange
med 48 timers interval.

Ved behandling af kveeg pé over 150 kg legemsvagt opdeles dosen, sé der ikke indsprojtes

mere end 10 ml pd et enkelt sted.

Svin:

15 mg/kg legemsvegt (1 ml af produktet pr. 20 kg). Gives intramuskulert 1
nakkemuskulaturen 2 gange med 48 timers interval.

Ved behandling af svin pa over 60 kg legemsvagt opdeles dosen, sa der ikke indsprgjtes mere
end 3 ml pé et enkelt sted.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sa negjagtigt som muligt for at
undga underdosering.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

TILBAGEHOLDELSESTID

Kvag:
Slagtning: 30 degn.
Melk: M3 ikke anvendes til lakterende koer, der leverer melk til konsum.
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Svin:
Slagtning: 18 degn.

EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Hold uden for berns syn og raekkevidde.

Brug ikke efter udlebsdatoen angivet pa etiketten.

Opbevaringstid efter forste abning af beholder: 28 dage.

Opbevar beholderen i den ydre karton.

Forste gang beholderen &bnes, skal den dato, pa hvilken alt tilbagevarende produkt i kartonen
skal kasseres, beregnes ved hjelp af den opbevaringstid efter brud pé beholder, der er anfort 1
denne indlaegsseddel. Denne kasseringsdato skal skrives pa det dertil indrettede sted.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Anvendelse af det veterineeremedicinske praparat ber vere baseret pa grundige test og tage
hejde for officielle og lokale antimikrobiale retningslinier.

Ma ikke anvendes til smagrise under 2 kg.

After gummiproppen for hver dosis udtages.

Anvend terre, sterile sprojter og kanyler.

Forsigtighed ber udvises, siledes at selvinjektion undgas.

Undga kontakt med gjne og hud.

Hvis preeparatet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige
mangder rent vand.

Hvis praparatet utilsigtet spildes pd huden, skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder rent
vand.

Vask hender efter brug.

Folk med kendt til overfelsomhed over for florfenicol ber undgd kontakt med preparatet.
Forsegsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist
fototoksiske virkninger. Kvinder, der kan blive gravide, gravide kvinder og kvinder, der
formodes at vaere gravide, ber anvende veterinerleegemidlet med stor forsigtighed for at
undgé utilsigtet selvinjektion.

Veterinerlegemidlets sikkerhed hos kveeg svin under dragtighed, laktation og hos avlsdyr er
ikke fastlagt. Forsegsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har
vist fototoksiske virkninger. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Hos svin efter overdosering, er en nedgang i foderoptagelse, vandoptagelse og tilvaekst blevet
observeret.

Da der ikke foreligger kompatibilitetsundersogelser, mé dette veterinzere legemiddel ikke
blandes med andre veterinere legemidler.

Brug af produktet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan ege praevalensen af
florfenicolresistente bakterier og forringe effektiviteten af behandlinger med andre
amfenicoler pa grund at muligheden for krydsresistens.

Anvendelsen af dette veterinerlegemiddel kan udgere en risiko for landplanter,
cyanobakterier og grundvandsorganismer.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT



Ethvert ubrugt medicinsk veterinerprodukt eller affaldsmateriale ber bortskaffes i henhold til
de nationale betingelser.
Veterinerlegemidlet mé ikke udledes i vandleb, da florfenicol kan vare farligt for fisk og andre
vandorganismer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

4 april 2025

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kasse med 1 flaske af 50 ml.
Kasse med 1 flaske af 100 ml.
Kasse med 1 flaske af 250 ml.
Pakke med 10 flasker af 100 ml.
Pakke med 10 flasker af 250 ml.
Pakke med 12 flasker af 100 ml.
Pakke med 12 flasker af 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



