FASS ()

Florselect vet

Hipra

Injektionsvatska, |6sning 300 mg/ml
(En svagt gul och klar 16sning.)

Antibakteriella medel for systemiskt bruk

Djurslag:
Notkreatur
Svin

Aktiv substans:
Florfenikol

ATC-kod:
QJO1BA90

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: -04/2023

Innehall

1 ml injektionsvétska innehaller: Florfenikol 300 mg. N-metylpyrrolidon 308 mg, glycerolformal.

Egenskaper

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 hamma proteinsyntesen
pa ribosomal niva och ar bakteriostatiskt. /n 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 (inkl. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
somni och Arcanobacterium pyogenes) och hos svin (inkl. Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella

multocida).
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Notkreatur:
Hos noétkreatur ger intramuskular administrering av den rekommenderade dosen 20 mg/kg en effektiv
koncentration av lakemedlet i blodet under 48 timmar. Den maximala medelkoncentrationen i serum (Cm

)

ax
pa 2,55 pg/ml féreligger 4,7 timmar (Tmax) efter administrering. Medelkoncentrationen i serum 24 timmar

efter administrering var 1,4 ug/ml. Den harmoniska genomsnittliga halveringstiden for eliminering var 26,2
timmar.

Svin:

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

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

Indikationer

Sjukdomar som orsakas av bakterier som ar kansliga for florfenikol:

Nétkreatur: Behandling av infektioner i luftvagarna hos noétkreatur orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida och Histophilus somni.

Svin: Behandling av akuta utbrott av respiratoriska sjukdomar som orsakas av stammar av Actinobacillus
pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.

Kontraindikationer

Administreras inte till vuxna tjurar och galtar avsedda for uppfédning.
Administreras inte till nétkreatur som producerar mjélk féor humankonsumtion.
Administreras inte till djur med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning och officiella och lokala riktlinjer angaende
korrekt anvandning av antimikrobiella lakemedel maste tas i beaktande.

Anvands inte pa kultingar som vager under 2 kg.

Torka alltid av membranet innan en dos tas ut.

Anvand torr, steril spruta och nal.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till djur
Var noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Undvik kontakt med 6gon och hud.

Vid kontakt med 6gonen, skolj 6gonen omedelbart med rent vatten.

Vid kontakt med huden, tvatta det utsatta hudomradet med rent vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.
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Personer med kand 6verkanslighet for florfenikol, propylenglykol eller polyetylenglykol ska undvika kontakt
med det veterinarmedicinska lakemedlet.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska
effekter. Kvinnor i fertil dlder, gravida kvinnor eller kvinnor som misstanks vara gravida bor anvanda
lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos nétkreatur och svin under draktighet, laktation eller
hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har
visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvandningen far endast ske i enlighet med den ansvariga
veterinarens nytta-riskbedémning.

Biverkningar

Notkreatur
Ett minskat foderintag och en 6vergaende period med mjukare avforing kan forekomma under
behandlingen. Behandlade djur aterhamtar sig snabbt och fullstandigt nar behandlingen avslutats.

Administrering av det veterindrmedicinska lakemedlet kan orsaka inflammatoriska lesioner vid
injektionsstallet, vilka kan kvarsta i upp till 14 dagar.

Svin
Vanliga biverkningar som observerats ar 6vergaende diarré och/eller perianalt och rektalt erytem/6dem
som kan upptrada hos 50% av djuren. Dessa biverkningar kan observeras i nagon vecka.

Overgdende svullnad som varar i upp till 5 dagar kan iakttas vid injektionsstallet. Inflammatoriska lesioner
vid injektionsstallet kan iakttas i upp till 28 dagar.

Dosering

Nétkreatur:
20 mg/kg kroppsvikt (1 ml Florselect vet. per 15 kg) ges intramuskulart tva ganger med 48 timmars
mellanrum. Den volym som administreras per injektionsstalle bor inte dverstiga 10 ml.

Svin:
15 mg/kg kroppsvikt (1 ml Florselect vet. per 20 kg) ges intramuskulart i halsmuskeln tvd ganger med 48
timmars mellanrum. Den volym som administreras per injektionsstalle bér inte dverstiga 3 ml.

Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn.
Ej tillatet fér anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn.

Overdosering

Hos svin har minskat foderintag, paverkan av vatskestatus och viktuppgang iakttagits efter administrering
av 3 ganger den rekommenderade dosen. Efter administrering av 5 ganger den rekommenderade dosen
eller mer har aven krakningar observerats.
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Hallbarhet

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

Injektionsvétska, I6sning 300 mg/ml En svagt gul och klar 16sning.
50 milliliter flaska, receptbelagd
100 milliliter flaska, receptbelagd
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