LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

13. november 2025

PRODUKTRESUME
for
Selectan, oplesning til injektionsvaeske

0. D.SP.NR

24781
1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Selectan

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning

Styrke: 300 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Florfenicol
300 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

N-methylpyrrolidon 308 mg

Glycerol formal.

Let gullig og klar oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
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Kveg. Svin.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som le@gemidlet er beregnet til

Sygdomme forarsaget af florfenikolfglsomme bakterier:

Kveg:
Terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kvaeg, som skyldes Histofilus somni,

Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida .
Svin:
Behandling af akutte udbrud af luftvejsinfektioner forarsaget af florfenikolfglsomme stammer
af Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.
3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til avlsorner og avlstyre.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed overfor det aktive stof eller overfor et eller flere
af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til smagrise under 2 kg.
3.4 Serlige advarsler
Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet

Aftgr gummiproppen fer hver dosis undtages.

Anvend tarre, sterile sprgjter og kanyler.

Anvendelse af det veterineeremedicinske preeparat bgr veere baseret pa grundige test og tage
hgjde for officielle og lokale antimikrobiale retningslinier.

Brug af veterinerlegemidlet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan gge
prevalensen af florfenicolresistentebakterier og forringe effektiviteten af behandlinger med
andre amfenicoler pa grund af muligheden for krydsresistens.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Forsigtighed ber udvises, sdledes at selvinjektion undgas.

Undgé kontakt med gjne og hud.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige meengder rent
vand.

[ tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden, skylles gjeblikkeligt med rigelige meengder rent
vand.

Vask hander efter brug.

Ved overfeglsomhed over for florfenicol ber kontakt med veterinerlegemidlet undgas.
Laboratorieundersggelser af kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har
afslgret fgtotoksiske virkninger. Kvinder, der kan blive gravide, gravide kvinder og kvinder,
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3.6

3.7

der formodes at veere gravide, bgr anvende veterinerlegemidlet med stor forsigtighed for at
undga utilsigtet selvinjektion.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Anvendelsen af dette veterinerleegemiddel kan udggre en risiko for landplanter,
cyanobakterier og grundvandsorganismer.

Bivirkninger
Kveg:
Meget sjelden Lesion pa injektionsstedet’, beteendelse pa
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): injektionsstedet' Reduceret fgdeindtag” Blad
y ' yry: affgring>*

'T Vedhold i op til 14 dage.
’De behandlede dyr genvinder dog hurtigt og fuldt ud deres appetit efter behandlingsophgr.
* Forbigdende

Svin:
Meget almindelig Diarré"? dematgst erytem?>
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Meget sjelden Heavelse pa injektionsstedet?, Leaesion pa
. . . 5 o . . . 5
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): injektionsstedet’, Betendelse pa injektionsstedet

! Forbigdende

*Som kan pavirke hos op til 50 % af dyrene, disse bivirkninger kan observeres i op til en uge.
3 Perianal, rektal

* Forbigdende havelse, som kan vare op til 5 dage.

> Kan ses i op til 28 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen den indre emballage for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed, laktation og fertilitet:

Veterinerlegemidlets sikkerhed hos kvaeg og svin under draegtighed, laktation og hos avlsdyr
er ikke fastlagt.

Laboratorieundersggelser af kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har
afslgret fgtotoksiske virkninger.
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet. Se ogsa afsnit 3.3.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
Administrationsveje og dosering

Intramuskular anvendelse.

Kveeg:
20 mg/kg legemsvegt (1 ml af veterinerlegemidlet pr. 15 kg) administreres intramuskulert,

2 gange med 48 timers interval.
Ved behandling af kvaeg pa over 150 kg legemsvegt opdeles dosen, sa der ikke indsprgjtes
mere end 10 ml pa et enkelt sted.

Svin:

15 mg/kg legemsveegt (1 ml af veterinerleegemidlet pr. 20 kg). Gives intramuskulert i
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 pa et enkelt sted.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved dosering af mindst 3 gange den anbefalede dosis er der set en nedgang i foderoptagelse,
vandoptagelse og tilveekst. Ved dosering af mindst 5 gange den anbefalede dosering er der
ligeledes set opkastninger.

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid(er)

Kveg:
Slagtning: 30 dage.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis mealk er bestemt til menneskefade.

Svin:
Slagtning: 18 dage.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJO01BA90.
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4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Farmakodynamiske oplysninger

Florfenikol er et bredspektret syntetisk antibiotikum med aktiv virkning pa de fleste
grampositive og gramnegative bakterier isoleret fra husdyr. Florfenikol virker ved at blokere
proteinsyntesen pa ribosomalt niveau og er bakteriostastisk. Imidlertid viser in vitro studier af
florfenikol baktericid effekt overfor Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, og Histophilus somni.

In vitro undersggelser viser, at florfenikol virker aktivt mod de bakterielle patogener som
hyppigst isoleres fra luftvejsinfektioner hos kveeg (inklusive Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica og Histophilus somni) og hos svin (inklusive Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida).

Farmakokinetiske oplysninger

Kveeg:
Intramuskuleer administration af florfenikol givet i den anbefalede dosis pa 20 mg/kg giver

effektive koncentrationer i blodet hos kveeg i 48 timer. Maksimal gennemsnitlig
serumkoncentration (Cpax) pa 2,55 pg/ml forekom 4,7 timer (Trax) efter administration. Den
gennemsnitlige serumkoncentration 24 timer efter indgift var 1,4 pg/ml. Den harmoniske
eliminationshalveringstid var gennemsnitlig 26,2 timer.

Svin:

Efter initial intramuskuleer administration af florfenikol opnas en maksimal
serumkoncentration pa mellem 1,9 og 3,1 pg/ml efter 2,2 timer en gennemsnitlig halveringstid
pa 35,5 timer. Ved gentagen intramuskuler administration ses en maksimal
serumkoncentration pa mellem 2,0 og 8,1 pg/ml efter 1,7 timer. Koncentrationen af
florfenikol i lungevaev afspejler plasmakoncentrationen med en lunge:plasma ratio pa ca. 1.
Efter intramuskuler administration til grise udskilles florfenikol hurtigt, primeert via urinen.
Florfenikol metaboliseres i udstrakt grad.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.
Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevar flasker i den ydre @ske.

Den indre emballages art og indhold
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5.5

10.

Veterinerlegemidlet fas i 100 ml farvelgse Type II glasflasker og 50,100 og 250 ml
plastikflasker, lukket med Type I polymerisk gummiprop med aluminiumsheette.

Pakningsstgrrelser:

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

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da florfenicol kan veere farligt for fisk
og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

MARKEDSFOARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

40187

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 7. december 2007

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

13. november 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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