SELECTAN’®

300 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og svin.
Florfenicol

NAVN 0G PA IND AF

MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA  DEN

INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM

ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS

FORSKELLIG HERFRA:
ingstilla indehaver og fabrikant:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIEN

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

SELECTAN Er en let gullig og klar injektionsveeske
oplgsning der indeholder:
Florfenicol 300 mg/ml

INDIKATIONER:

Sygdomme forarsaget af florfenikolfglsomme bakterier:

Kveeg: Terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kveaeg, som skyldes
Mannheimia haemolytica, Pasteureila muitocida og Histophilus somni,

Svin: Behandling af akutte udbrud af [uftvejsinfektioner fordrsaget af
florfenikolfglsomme stammer af Actir iflus pleurop oniae og Past 1l

multocida.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes til avisorner og avlstyre.

Ma ikke anvendes til dyr med overfalsomhed overfor de aktive substanser eller nogle
af hjslpesofferne.

BIVIRKNINGER:

Kvag:

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

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

Svin:

Almindelige observerede bivirkninger er forbigdende diarmé og/eller perianalt og
rektalt erythem/gdem, som kan forekomme hos op til 50 % af dyrene. Disse
bivirkninger kan observeres i op til en uge.

P4 injektionsstedet kan opsta en forbigaende heevelse, som kan vare op til 5 dage.
Inflammatoriske forandringer pa injektionsstedet kan ses i op til 28 dage.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger der ikke er naevnt i
denne brochure, bedes du venligst informere din dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Sundhedsstyrelsens netsted http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

DYREARTER:
Kveeg. Svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEI(E):
Kvaeg:

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

Ved behandling af kveeg pa over 150 kg legemsvaegt opdeles dosen, s& der ikke
indsprgjtes mere end 10 ml p& et enkeit sted.

Svin:

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

Ved behandling af svin p& over 60 kg legemsvaegt opdeles dosen, sa der ikke
indsprgjtes mere end 3 mi pa et enkelt sted.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvaegten bestemmes s& ngjagtigt som muligt
for at undga underdosering,

Vaer opmaerksom p3, at dyrlzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fgig altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten,
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TILBAGEHOLDELSESTID:

Kvaeg:

Slagtning: 30 dggn,

Meelk: Ma ikke anvendes til lakterende kger, der leverer maelk til konsum,

Svin:
Slagtning: 18 dggn.

EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING:

Hold uden for bgrns syn og reekkevidde.

Brug ikke efter udlgbsdatoen angivet pa etiketten.

Opbevaringstid efter farste dbning af beholder: 28 dage.

Opbevar beholderen i den ydre karton.

Farste gang beholderen abnes, skal den dato, pa hvilken alt tilbagevaerende produk
i kartonen skal kasseres, beregnes ved hjeelp af den opbevaringstid efter brud pé
beholder, der er anfert i denne indleegsseddel. Denne kasseringsdato skal skrives
pa det dertil indrettede sted.

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Anvendelse af det veterinseremedicinske preeparat bgr veere baseret p& grundige
test og tage hgjde for officielle og lokale antimikrobiale retningslinier.

Ma ikke anvendes til smagrise under 2 kg.

Aftagr gummiproppen fgr hver dosis undtages.

Anvend tgrre, sterile sprajter og kanyler.

Forsigtighed bgr udvises, saledes at selvinjektion undgas.

Undgé kontakt med gjne og hud.

Hvis praeparatet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkelig
med rigelige maengder rent vand.

Hvis preeparatet utilsigtet spildes pad huden, skylles gjeblikkeligt med rigelige
maengder rent vand.

Vask haender efter brug.

Folk med kendt til overfglsomhed over for florfenicol bgr undgd kontakt mec
preeparatet.

Sikkerheden ved brug under dreegtighed og diegivning er ikke undersggt hos de
dyrearter, preeparatet er beregnet til. Brug kun preeparatet i henhold ti
fordel/risikovurderingen fra den ansvarlige dyrlaege.

Hos svin efter overdosering, er en nedgang i foderoptagelse, vandoptagelse of
tilveekst blevet observeret.

Da der ikke foreligger kompatibilitetsundersggelser, ma dette veterinaere
leegemiddel ikke blandes med andre veterinaere leegemidier.

Brug af produktet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan gge
p lensen af florfeni i bakterier og forringe effektiviteten a
behandlinger med andre amfenicoler pa grund at muligheden for krydsresistens.

EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE H
LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: H
Ethvert ubrugt medicinsk veterinaerprodukt eller affaldsmateriale bar bortskaffes i
henhold til de nationale betingelser.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLEGSSEDLEN:
10.september 2012.

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 ngdvendigvis markedsfart.




