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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SELECTAN 300 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Florfenicol 300,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

N-Methylpyrrolidon 308,00 mg

Glycerol-Formal

Leicht gelbliche, durchsichtige Losung.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung folgender, durch Florfenicol-empfindliche Bakterien hervorgerufene Erkrankungen:
Rind:

Zur Therapie von bakteriellen Atemwegserkrankungen, die durch Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica und Pasteurella multocida verursacht werden.

Schwein:

Zur Behandlung von akuten Atemwegserkrankungen, die durch Stimme von Actinobacillus
pleuropneumoniae und Pasteurella multocida verursacht werden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei erwachsenen Bullen oder Ebern, die fiir Zuchtzwecke eingesetzt werden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Ferkeln unter 2 kg.



3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor der Entnahme jeder Dosis den Stopfen abwischen

Eine trockene, sterile Spritze und Nadel verwenden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung
erfolgen und die amtlichen, nationalen und ortlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika
berticksichtigen.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Privalenz von Bakterien, die gegen Florfenicol resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Amfenicolen infolge mdglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Anwendung sollte mit Umsicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen und Haut.

Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit viel Wasser ausspiilen.

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort die betroffenen Stellen mit Wasser abwaschen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Florfenicol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen. Gebarfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit dullerster Vorsicht anwenden, um
eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann ein Risiko fiir terrestrische Pflanzen, Cyanobakterien
und Grundwasserorganismen darstellen.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten Lision an der Injektionsstelle!, Entziindung an der

s :
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere): Injektionsstelle
Verminderte Futteraufnahme?

Weicher Kot*?

! bis zu 14 Tagen anhaltend.
?Die behandelten Tiere erholen sich nach Beendigung der Behandlung schnell und vollstéindig.
3 Voriibergehend

Schwein:
Sehr hiufig Diarrhoe'-?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Odematdses Erythem??
Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle*
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere):




Lidsion an der Injektionsstelle®, Entziindung an der
Injektionsstelle®

' Voriibergehend

2 Kann 50 % der Tiere betreffen und etwa eine Woche lang anhalten.
3 Perianal, rektal.

“voriibergehend, bis zu 5 Tagen anhaltend

Kann bis zu 28 Tage lang sichtbar sein.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten
des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail
(uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréaglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsfahigkeit:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend Tréachtigkeit und Laktation ist bei Rindern und
Schweinen oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Kaninchen und Ratten mit dem Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben
Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Siehe auch Abschnitt 3.3.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.

Rind:

20 mg/kg Korpergewicht (1 ml des Tierarzneimittels pro 15 kg), intramuskulér zweimal im Abstand von
48 Stunden verabreichen.

Zur Behandlung von Rindern mit mehr als 150 kg Korpergewicht ist die Dosis so aufzuteilen, dass an
einer Injektionsstelle nicht mehr als 10 ml injiziert werden.



Schwein:
15 mg/kg Korpergewicht (1 ml des Tierarzneimittels pro 20 kg), intramuskulér in den Halsmuskel
zweimal im Abstand von 48 Stunden verabreichen.

Zur Behandlung von Schweinen mit mehr als 60 kg Korpergewicht ist die Dosis so aufzuteilen, dass
an einer Injektionsstelle nicht mehr als 3 ml injiziert werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Schweinen ist nach Verabreichung der dreifachen oder hoheren Menge der empfohlenen Dosis
eine Verminderung der Futter- und Wasseraufnahme und eine geringere Gewichtszunahme beobachtet
worden. Bei einer fiinffachen oder héheren Uberdosierung trat Erbrechen auf.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

3.12 Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 30 Tage
. Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

Schweine:
Essbare Gewebe: 18 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJOIBA90
4.2 Pharmakodynamik

Florfenicol ist ein systemisches Breitspektrumantibiotikum, das gegeniiber den meisten bei Haustieren
isolierten grampositiven und gramnegativen Bakterien wirksam ist. Florfenicol hemmt die
Proteinsynthese auf ribosomaler Ebene und wirkt bakteriostatisch. /n-vitro-Untersuchungen von
Florfenicol zeigen eine bakterizide Wirkung gegen Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae und Histophilus somni.

In-vitro- Untersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegen die meisten bakteriellen Erreger
wirksam ist, die respiratorische Erkrankungen beim Rind (einschlieBlich Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica und Histophilus somni) und beim Schwein (einschlieBlich Actinobacillus
pleuropneumoniae and Pasteurella multocida) verursachen.

4.3 Pharmakokinetik

Rind:

Nach intramuskuldrer Verabreichung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosierung von

20 mg/kg wird beim Rind ein wirksamer Blutspiegel {iber 48 Stunden aufrechterhalten. Die maximale
mittlere Serumkonzentration (Cmax) von 2,55 ug/ml wird 4,7 Stunden (Tmax) nach der



Verabreichung erreicht. Die mittlere Serumkonzentration betragt 24 Stunden nach der Verabreichung
1,4 pg/ml. Die durchschnittliche Eliminationshalbwertzeit betrdgt 26,2 Stunden.

Schwein:

Nach einer ersten intramuskulidren Verabreichung von Florfenicol werden nach 2,2 Stunden maximale
Serumkonzentrationen zwischen 1,9 und 3,1 pg/ml erreicht, die mit einer mittleren
Eliminationshalbwertzeit von 35,5 Stunden ausgeschieden werden. Nach einer zweiten
intramuskuléren Verabreichung werden nach 1,7 Stunden maximale Serumkonzentrationen zwischen
2,0 und 8.1 pg/ml erreicht. Die Konzentrationen von Florfenicol im Lungengewebe entsprechen den
Plasmakonzentrationen, mit einem Konzentrationsverhéltnis von Lunge: Plasma von etwa 1.

Nach intramuskuldrer Anwendung beim Schwein wird Florfenicol schnell, hauptsichlich im Urin
ausgeschieden. Florfenicol wird weitgehend metabolisiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Die Flaschen im Umkarton aufbewahren.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Farblose 100 ml Glasflaschen (Typ II) und 50, 100 und 250 ml Polypropylenflaschen mit Stopfen
(Typ 1) aus polymeren Elastomer mit Aluminiumkappen.

Packungsgrofien:

Schachtel mit 1 Flasche von 50 ml
Schachtel mit 1 Flasche von 100 ml
Schachtel mit 1 Flasche von 250 ml
Schachtel mit 10 Flaschen von je 100 ml
Schachtel mit 10 Flaschen von je 250 ml
Schachtel mit 12 Flaschen von je 100 ml
Schachtel mit 12 Flaschen von je 250 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.



Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Florfenicol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: Z.Nr.: 8-00716

DE: 401552.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

AT: 09. November 2007

DE: 08. Juni 2011

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

(TT/MM/IJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Schachtel mit 1 Flasche von 50 ml
Schachtel mit 1 Flasche von 100 ml
Schachtel mit 1 Flasche von 250 ml
Schachtel mit 10 Flaschen von je 100 ml
Schachtel mit 10 Flaschen von je 250 ml
Schachtel mit 12 Flaschen von je 100 ml
Schachtel mit 12 Flaschen von je 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SELECTAN 300 mg/ml Injektionslésung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Florfenicol 300 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 250 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schwein

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére Anwendung

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder: Essbare Gewebe: 30 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Schweine: Essbare Gewebe: 18 Tage
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8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Flaschen im Umkarton aufbewahren.

10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Mitvertreiber:
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

AT: Z.Nr.: 8-00716
DE: 401552.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Flasche von 100 ml
Flasche von 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SELECTAN 300 mg/ml Injektionslésung

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:
Florfenicol 300 mg

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung

S. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder: Essbare Gewebe: 30 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine: Essbare Gewebe: 18 Tage

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Flaschen im Umkarton aufbewahren

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

12



Mitvertreiber:
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH

‘9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 10. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

13



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Flasche von 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SELECTAN

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jeder ml enthélt:
Florfenicol 300 mg

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis...

5.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml

14



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

SELECTAN 300 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Florfenicol 300,00 mg

Sonstige Bestandteile:
N-Methylpyrrolidon 308,00 mg

Leicht gelbliche, durchsichtige Losung.
3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein

4. Anwendungsgebiete
Zur Behandlung folgender, durch Florfenicol-empfindliche Bakterien hervorgerufene Erkrankungen:

Rind:
Zur Therapie von bakteriellen Atemwegserkrankungen, die durch Histophilus somni Mannheimia
haemolytica, und Pasteurella multocida verursacht werden.

Schwein:
Zur Behandlung von akuten Atemwegserkrankungen, die durch Stimme von Actinobacillus
pleuropneumoniae und Pasteurella multocida verursacht werden.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei erwachsenen Bullen oder Ebern, die fiir Zuchtzwecke eingesetzt werden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Ferkeln unter 2 kg.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor der Entnahme jeder Dosis den Stopfen abwischen

Eine trockene, sterile Spritze und Nadel verwenden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung der aus
dem Tier isolierten Bakterien erfolgen und die amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz
von Antibiotika beriicksichtigen.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz von Bakterien, die gegen Florfenicol resistent sind, erh6hen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Amfenicolen infolge moglicher Kreuzresistenzen vermindern.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Anwendung sollte mit Umsicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen und Haut.

Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit viel Wasser ausspiilen.

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort die betroffenen Stellen mit Wasser abwaschen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Florfenicol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Laboruntersuchungen an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise
auf fetotoxische Wirkungen. Gebarfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit dullerster Vorsicht anwenden, um
eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann ein Risiko fiir terrestrische Pflanzen, Cyanobakterien
und Grundwasserorganismen darstellen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist bei Rindern und
Schweinen oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten mit dem Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Uberdosierung:
Bei Schweinen ist nach Verabreichung der dreifachen oder hoheren Menge der empfohlenen Dosis

eine Verminderung der Futter- und Wasseraufnahme und eine geringere Gewichtszunahme beobachtet
worden. Bei einer flinffachen oder héheren Uberdosierung trat Erbrechen auf.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten Lidsion an der Injektionsstelle', Entziindung an der

s |
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere): Injektionsstelle
Verminderte Futteraufnahme?

Weicher Kot*?

!'bis zu 14 Tagen anhaltend.
?Die behandelten Tiere erholen sich nach Beendigung der Behandlung schnell und vollstéindig.
3 Voriibergehend

Schwein
Sehr hdufig Diarrhoe!?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Odematéses Erythem (Schwellung, Rétung) >3
Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle*
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere):
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Liasion an der Injektionsstelle®, Entziindung an der
Injektionsstelle®

! Voriibergehend

2 Kann 50 % der Tiere betreffen und etwa eine Woche lang anhalten.
3 Perianal, rektal.

4 voriibergehend, bis zu 5 Tagen anhaltend

3 Kann bis zu 28 Tage lang sichtbar sein.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden:
DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskulére Anwendung.

Rind:

20 mg/kg Korpergewicht (1 ml des Tierarzneimittels pro 15 kg), intramuskulér zweimal im Abstand von
48 Stunden verabreichen.

Bei der Behandlung von Rindern mit mehr als 150 kg Korpergewicht ist die Dosis so aufzuteilen, dass
an einer Injektionsstelle nicht mehr als 10 ml injiziert werden.

Schwein:

15 mg/kg Korpergewicht (1 ml des Tierarzneimittels pro 20 kg), intramuskuldr in den Halsmuskel
zweimal im Abstand von 48-Stunden verabreichen.

Bei der Behandlung von Schweinen mit mehr als 60 kg Korpergewicht ist die Dosis zu unterteilen,
dass an einer Injektionsstelle nicht mehr als 3 ml injiziert werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

10. Wartezeiten
Rinder:

Essbare Gewebe: 30 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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https://www.basg.gv.at/

Schweine:
Essbare Gewebe: 18 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Die Flaschen im Umkarton aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duflerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

Nach dem erstmaligen Anbrechen (Offnen) des Behiltnisses ist mithilfe des in der Packungsbeilage
aufgefiihrten Haltbarkeitsdatums das Datum zu ermitteln, an dem sdmtliches im Behiltnis
verbliebenes Produkt zu verwerfen ist. Dieses Entsorgungsdatum ist in das vorgesehene Feld auf dem
Etikett zu notieren.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Florfenicol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

AT: Z.Nr.:8-00716
DE: 401552.00.00

Packungsgroflen:

Schachtel mit 1 Flasche von 50 ml
Schachtel mit 1 Flasche von 100 ml
Schachtel mit 1 Flasche von 250 ml
Schachtel mit 10 Flaschen von je 100 ml
Schachtel mit 10 Flaschen von je 250 ml
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Schachtel mit 12 Flaschen von je 100 ml
Schachtel mit 12 Flaschen von je 250 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(TT/MM/JJIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)
SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH

Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf

Tel: +49 211 698236 — 0

Mitvertreiber:

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten
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