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SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN 

  



  
BD/2024/REG NL 10467/zaak 1074478 

 
2 / 17 

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

SELECTAN 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en varkens. 

 

 

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 

 

Per ml: 

 

Werkzaam bestanddeel: 

Florfenicol     300 mg 

 

Hulpstof: 

N-methylpyrrolidon    308 mg 

 

Zie rubriek 6.1 voor een volledige lijst van hulpstoffen. 

 

 

3. FARMACEUTISCHE VORM 

 

Oplossing voor injectie. 

Een lichtgele en heldere oplossing. 

 

 

4. KLINISCHE GEGEVENS 

 

4.1 Doeldiersoorten 

 

Rund en varken 

 

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoorten 

 

Aandoeningen veroorzaakt door voor florfenicol gevoelige bacteriën: 

 

Runderen: 

Therapeutische behandeling van infecties van de luchtwegen bij runderen veroorzaakt door 

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida en Histophilus somni. 

 

Varkens: 

Behandeling van acute uitbraken van respiratoire aandoeningen veroorzaakt door stammen van 

Actinobacillus pleuropneumoniae en Pasteurella multocida. 

 

4.3 Contra-indicaties 

 

Niet gebruiken bij volwassen fokstieren of bij beren die bestemd zijn voor de fok. 

Niet gebruiken bij dieren met bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor een 

van de hulpstoffen. 

 

4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is 

 

Geen. 

  



  
BD/2024/REG NL 10467/zaak 1074478 

 
3 / 17 

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik 

 

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren 

 

Niet gebruiken bij biggen van minder dan twee kilo. 

Dop schoonmaken vooraleer een dosis op te trekken. 

Gebruik een droge, steriele, naald en spuit. 

 

Wanneer het product wordt gebruikt dient rekening gehouden te worden met het officiële en nationale 

beleid ten aanzien van antimicrobiële middelen. 

Indien mogelijk dient het diergeneesmiddel uitsluitend te worden gebruikt op basis van 

gevoeligheidstesten. 

Wanneer het product anders wordt gebruikt dan aangegeven in de SPC kan dit het aantal bacteriën dat 

resistent is tegen florfenicol verhogen en de effectiviteit van behandeling met andere amfenicolen 

verminderen vanwege de mogelijkheid van kruisresistentie. 

 

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het geneesmiddel aan de dieren 

toedient 

 

Het product voorzichtig gebruiken om accidentele zelfinjectie te vermijden. 

Vermijd contact met de ogen en de huid. 

In geval van contact met de ogen, spoel de ogen onmiddellijk met schoon water. 

In geval van contact met de huid, was de bewuste plek met schoon water. 

Handen wassen na gebruik. 

Personen met een bekende overgevoeligheid voor florfenicol moeten contact met het diergeneesmiddel 

vermijden. 

Uit laboratoriumstudies met de hulpstof N-methylpyrrolidon bij konijnen en ratten is gebleken dat er 

sprake is van foetotoxische effecten. Vrouwen in de vruchtbare leeftijd, zwangere vrouwen en 

vrouwen die vermoedelijk zwanger zijn, moeten het diergeneesmiddel met grote voorzichtigheid 

gebruiken om onbedoelde zelfinjectie te voorkomen. 

 

Overige voorzorgsmaatregelen 

 

Het gebruik van dit diergeneesmiddel kan een risico vormen voor terrestrische planten, cyanobacteriën 

en grondwaterorganismen. 

 

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst) 

 

Rund: 

Tijdens de behandeling kan een verminderde voedselopname voorkomen en kunnen de faeces tijdelijk 

weker zijn. De behandelde dieren herstellen snel en volledig na stopzetting van de behandeling. 

 

Toediening van het diergeneesmiddel kan ontstekingswonden veroorzaken op de injectieplaats die 14 

dagen aanhouden. 

 

Varken: 

De bijwerkingen die vaak optraden waren voorbijgaande diarree en/of perianaal en rectaal 

erytheem/oedeem die bij 50% van de dieren kunnen voorkomen. Deze bijwerkingen kunnen een week 

lang waargenomen worden. 

 

Een tijdelijke zwelling kan waargenomen worden rond de injectieplaats gedurende 5 dagen. 

Ontstekingswonden op de injectieplaats kunnen vastgesteld worden tot 28 dagen. 
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4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg 

 

De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen bij rund en varken tijdens dracht, lactatie of 

bij dieren bedoeld voor de fokkerij. Uit laboratoriumstudies met de hulpstof N-methylpyrrolidon bij 

konijnen en ratten is gebleken dat er sprake is van foetotoxische effecten. Uitsluitend gebruiken 

overeenkomstig de baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts. 

 

4.8 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie 

 

Geen bekend. 

 

4.9 Dosering en toedieningsweg 

 

Rund: 

20 mg/kg lichaamsgewicht (1 ml product per 15 kg) tweemaal intramusculair toedienen met een 

interval van 48 uur. 

Bij de behandeling van runderen met een lichaamsgewicht van meer dan 150 kg moet de dosis 

verdeeld worden, zodat niet meer dan 10 ml op één injectieplaats wordt toegediend. 

 

Varken: 

15 mg/kg lichaamsgewicht (1 ml product per 20 kg) tweemaal intramusculair toedienen in de 

nekspieren met een interval van 48 uur. 

Bij de behandeling van varkens met een lichaamsgewicht van meer dan 60 kg moet de dosis verdeeld 

worden, zodat niet meer dan 3 ml op één injectieplaats wordt toegediend. 

 

Ten einde een juiste dosering te berekenen, dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk te 

worden bepaald. Dit om onderdosering te vermijden. 

 

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota)  

 

Bij varkens werd na toediening van 3 keer de aanbevolen dosis of meer een verminderde voeropname, 

hydratatie en gewichtstoename waargenomen.  

Na toediening van 5 keer de aanbevolen dosis of meer werd ook braken waargenomen. 

 

4.11 Wachttermijn 

 

Rund: 

(Orgaan)vlees: 30 dagen. 

Niet gebruiken bij melkkoeien die melk voor menselijke consumptie produceren. 

 

Varken: 

(Orgaan)vlees: 18 dagen. 

 

 

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN 

 

Farmacotherapeutische groep: Antibacteriële middelen voor systemisch gebruik (Amfenicolen). 

 

ATC-vet code: QJ01BA90. 

 

5.1 Farmacodynamische eigenschappen 

 

Florfenicol is een systemisch breedspectrumantibioticum werkzaam tegen de meeste gram-positieve 

en gram-negatieve bacteriën geïsoleerd bij huisdieren. Florfenicol is werkzaam door inhibitie van de 
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proteïne synthese ter hoogte van de ribosomen en is bacteriostatisch. Toch werd er bij in vitro studies 

van florfenicol bactericide werking tegen Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, 

Actinobacillus pleuropneumoniae en Histophilus somni aangetoond. 

 

In vitro testen hebben aangetoond dat florfenicol werkzaam is tegen de meest voorkomende 

geïsoleerde pathogene bacteriën bij ademhalingsaandoeningen bij runderen (inclusief Pasteurella 

multocida, Mannheimia haemolytica en Histophilus somni) en bij varkens (inclusief Actinobacillus 

pleuropneumoniae en Pasteurella multocida). 

 
 

 

5.2 Farmacokinetische eigenschappen 

 

 

Runderen: 

Bij intramusculaire toediening volgens de aanbevolen dosering van 20 mg/kg zijn effectieve 

bloedspiegels bij runderen verzekerd gedurende 48 uur. De gemiddelde maximum serumconcentratie 

(Cmax) van 2,55 µg/ml wordt 4,7 uur (Tmax) na toediening bereikt. Vierentwintig uur na toediening 

bedraagt de gemiddelde serumconcentratie 1,4 µg/ml. De gemiddelde eliminatiehalfwaardetijd 

bedroeg 26,2 uur. 

 

Varkens: 

Na een eerste intramusculaire toediening van florfenicol worden maximale serumconcentraties van 1,9 

tot 3,1 µg/ml na 2,2 uur bereikt en nemen de concentraties af met een gemiddelde eindhalfwaardetijd 

van 35,5 uur. Na een tweede intramusculaire toediening worden maximale serumconcentraties van 2,0 

tot 8,1 µg/ml na 1,7 uur bereikt. De concentraties van florfenicol die bereikt worden in het longweefsel 

weerspiegelen plasmaconcentraties, met een long:plasmaconcentratie ratio van ongeveer 1. 

 

Na intramusculaire toediening bij varkens wordt florfenicol snel uitgescheiden, met name in de urine. 

Florfenicol wordt in aanzienlijke mate gemetaboliseerd. 

 

 

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS 

 

6.1 Lijst van hulpstoffen 

 

N-methylpyrrolidon 

Glycerol formal 

 

6.2 Onverenigbaarheden 

 

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de onverenigbaarheid, moet het middel niet met andere 

diergeneesmiddelen worden vermengd. 

 

6.3 Houdbaarheidstermijn 

 

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in verkoopverpakking: 2 jaar. 

Houdbaarheid na eerste opening van de container: 28 dagen. 

 

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren 

 

Bewaar de container in de buitenverpakking. 

 

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking 

 

Het product is verpakt in 100 ml, kleurloze, Type II, glazen flacons en 50, 100 en 250 ml plastic 

flacons afgesloten met een polymeer elastomeer (type I) stop met aluminium felscapsule. 
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Eén flacon van 50, 100 ml of 250 ml wordt verpakt in een kartonnen omdoos. 

Er zijn tevens kliniekverpakkingen beschikbaar: 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 100 ml en 12 x 250 

ml. 

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht. 

 

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijdering van ongebruikt diergeneesmiddel of 

eventueel, uit het gebruik van een dergelijk middel voortvloeiend, afvalmateriaal 

 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale 

vereisten te worden verwijderd. 

Het diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien florfenicol gevaarlijk 

kan zijn voor vissen en andere waterorganismen. 

 

 

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 

 

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 

Avda. la Selva, 135. 

17170 Amer (Girona) 

Spanje 

 

 

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

REG NL 10467 

 

 

9. DATUM VERLENGING VAN DE VERGUNNING 

 

10 januari 2013 

 

 

10. DATUM HERZIENING VAN DE TEKST 

 

28 maart 2024 

 

KANALISATIE 

UDD 
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BIJLAGE B 

 

ETIKETTERING EN BIJSLUITER 
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I. ETIKETTERING 
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

Glazen/ plastic flacon 

50, 100, 250 ml 

 

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

SELECTAN 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en varkens. 

Florfenicol 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN 

 

Per ml: 

Florfenicol  300 mg 

 

3. FARMECEUTISCHE VORM 

 

Oplossing voor injectie. 

 

4. VERPAKKINGSGROOTTE 

 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

 

5. DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 

 

Rund en varken 

 

6. INDICATIES 

 

 

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG 

 

Lees vóór gebruik de bijsluiter. 

I.M. 

 

8. WACHTTERMIJN 

 

Rund: 

(Orgaan)vlees: 30 dagen. 

Niet gebruiken bij melkkoeien die melk voor menselijke consumptie produceren. 

 

Varken: 

(Orgaan)vlees: 18 dagen. 

 

9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN 

 

 

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

Exp: 

Houdbaarheid na eerste opening van de container: 28 dagen. 
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Na opening, gebruiken vóór: 

 

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN 

 

Bewaar de container in de buitenverpakking. 

 

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET GEBRUIKT DIERGENEESMIDDEL OF EVENTUELE RESTANTEN 

HIERVAN 

 

Lees de bijsluiter 

Het diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien florfenicol gevaarlijk 

kan zijn voor vissen en andere waterorganismen. 

 

13. DE VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN 

VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN HET GEBRUIK 

 

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. 

UDD 

 

14. VERMELDING “BUITEN BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN” 

 

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren. 

 

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 

Avda. la Selva, 135. 

17170 Amer (Girona) 

Spanje 

 

16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

REG NL 10467 

 

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT 

 

Lot:  
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

Kartonnen doos  

50, 100, 250 ml 

10 x 100, 12 x 100, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml 

 

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

SELECTAN 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en varkens 

Florfenicol 

 

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDDE(E)L(EN) 

 

Per ml: 

Florfenicol:  300 mg. 

 

3. FARMECEUTISCHE VORM 

 

Oplossing voor injectie. 

 

4. VERPAKKINGSGROOTTE 

 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

10 x 100 ml 

12 x 100 ml 

10 x 250 ml 

12 x 250 ml 

 

5. DIERSOORTENWAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 

 

Rund en varken 

 

6. INDICATIES 

 

 

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG 

 

Lees vóór gebruik de bijsluiter. 

Intramusculair gebruik. 

 

8. WACHTTERMIJN 

 

Rund: 

(Orgaan)vlees: 30 dagen. 

Niet gebruiken bij melkkoeien die melk voor menselijke consumptie produceren. 

 

Varken: 

(Orgaan)vlees: 18 dagen. 
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9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN 

 

Geen. 

 

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM. 

 

EXP: 

Houdbaarheid na eerste opening van de container: 28 dagen. 

Na opening, gebruiken vóór: 

 

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN 

 

Bewaar de container in de buitenverpakking. 

 

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET GEBRUIKT DIERGENEESMIDDEL OF EVENTUELE RESTANTEN 

HIERVAN 

 

Lees de bijsluiter 

Het diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien florfenicol gevaarlijk 

kan zijn voor vissen en andere waterorganismen. 

 

13. DE VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” 

EN VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN HET GEBRUIK 

 

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. 

UDD 

 

14. VERMELDING “BUITEN BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN” 

 

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren. 

 

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 

 

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 

Avda. la Selva, 135. 

17170 Amer (Girona) 

Spanje 

 

16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

REG NL 10467 

 

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT 

 

Lot: 
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II. BIJSLUITER 
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BIJSLUITER 

 

SELECTAN 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en varkens. 

 

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR DE 

VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND 

 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant: 

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 

Avda. la Selva, 135. 

17170 Amer (Girona) 

Spanje 

 

 

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

SELECTAN 300 mg/ml, oplossing voor injectie voor runderen en varkens. 

 

 

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN 

 

Het product is een lichtgele en heldere oplossing voor injectie en bevat per ml: 

 

Florfenicol    300 mg 

N-methylpyrrolidon   308 mg 

 

 

4. INDICATIES 

 

Aandoeningen veroorzaakt door voor florfenicol gevoelige bacteriën: 

 

Rund: 

Therapeutische behandeling van infecties van de luchtwegen bij runderen veroorzaakt door 

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida en Histophilus somni. 

 

Varken: 

Behandeling van acute uitbraken van respiratoire aandoeningen veroorzaakt door stammen van 

Actinobacillus pleuropneumoniae en Pasteurella multocida. 

 

 

5. CONTRA-INDICATIES 

 

Niet gebruiken bij volwassen fokstieren of bij beren die bestemd zijn voor de fok. 

Niet gebruiken bij dieren met bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor een 

van de hulpstoffen. 

 

 

6. BIJWERKINGEN. 

 

Rund: 

Tijdens de behandeling kan een verminderde voedselopname voorkomen en kunnen de faeces tijdelijk 

zachter zijn. De behandelde dieren herstellen echter snel en volledig na stopzetting van de 
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behandeling. Toediening van het diergeneesmiddel kan ontstekingswonden veroorzaken op de 

injectieplaats die 14 dagen aanhouden. 

 

Varken: 

De bijwerkingen die vaak optraden waren voorbijgaande diarree en/of perianaal en rectaal 

erytheem/oedeem die bij 50% van de dieren kunnen voorkomen. Deze bijwerkingen kunnen een week 

lang waargenomen worden. Een tijdelijke zwelling kan waargenomen worden rond de injectieplaats 

gedurende 5 dagen. Ontstekingswonden op de injectieplaats kunnen vastgesteld worden tot 28 dagen. 

 

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden 

vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen. 

 

 

7. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 

 

Rund en varken 

 

 

8. DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN VAN 

TOEDIENING 

 

Rund: 

20 mg/kg lichaamsgewicht (1 ml product per 15 kg) tweemaal intramusculair toedienen met een 

tussenperiode van 48 uur. 

Bij de behandeling van runderen met een lichaamsgewicht van meer dan 150 kg moet de dosis 

verdeeld worden, zodat niet meer dan 10 ml op één injectieplaats wordt toegediend. 

 

Varken: 

15 mg/kg lichaamsgewicht (1 ml product per 20 kg) tweemaal intramusculair toedienen in de 

nekspieren met een tussenperiode van 48 uur. 

Bij de behandeling van varkens met een lichaamsgewicht van meer dan 60 kg moet de dosis verdeeld 

worden, zodat niet meer dan 3 ml op één injectieplaats wordt toegediend. 

 

Ten einde een juiste dosering te berekenen, dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk 

bepaald worden. Dit om onderdosering te vermijden. 

 

9. AANWIJZINGEN VOOR DE JUISTE TOEDIENING 

 

- 

 

 

10. WACHTTERMIJN 

 

Rund: 

(Orgaan)vlees: 30 dagen. 

Niet gebruiken bij melkkoeien die melk voor menselijke consumptie produceren. 

 

Varken: 

(Orgaan)vlees: 18 dagen.  

 

 

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET BEWAREN. 

 

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren. 
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Niet gebruiken na de vervaldatum op het etiket. 

Houdbaarheid na eerste opening van de container: 28 dagen. 

Bewaar container in de buitenverpakking. 

 

Wanneer de primaire verpakking voor de eerste keer wordt aangebroken (geopend), dient de datum 

waarop resten van het middel moeten worden weggegooid, berekend te worden aan de hand van de 

houdbaarheidstermijn na eerste opening die in deze bijsluiter is vermeld. Deze wegwerpdatum dient in 

de daarvoor bestemde lege ruimte op het etiket te worden geschreven. 

 

 

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN 

 

Wanneer het product wordt gebruikt dient rekening gehouden te worden met het officiële en nationale 

beleid ten aanzien van antimicrobiële middelen. 

Indien mogelijk dient het diergeneesmiddel uitsluitend te worden gebruikt op basis van 

gevoeligheidstesten. 

Wanneer het product anders wordt gebruikt dan aangegeven in de SPC kan dit het aantal bacteriën dat 

resistent is tegen florfenicol verhogen en de effectiviteit van behandeling met andere amfenicolen 

verminderen vanwege de mogelijkheid van kruisresistentie  

Niet gebruiken bij biggen van minder dan twee kilo. 

Dop schoonmaken vooraleer een dosis op te trekken. 

Gebruik een droge, steriele, naald en spuit. 

Het product voorzichtig gebruiken om accidentele zelfinjectie te vermijden. 

Vermijd contact met de ogen en de huid. 

In geval van contact met de ogen, spoel de ogen onmiddellijk met schoon water. 

In geval van contact met de huid, was de bewuste plek met schoon water. 

Handen wassen na gebruik. 

Personen met een bekende overgevoeligheid voor florfenicol moeten contact met het diergeneesmiddel 

vermijden. 

Uit laboratoriumstudies met de hulpstof N-methylpyrrolidon bij konijnen en ratten is gebleken dat er 

sprake is van foetotoxische effecten. Vrouwen in de vruchtbare leeftijd, zwangere vrouwen en 

vrouwen die vermoedelijk zwanger zijn, moeten het diergeneesmiddel met grote voorzichtigheid 

gebruiken om onbedoelde zelfinjectie te voorkomen. 

De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen bij rund en varken tijdens dracht, lactatie of 

bij dieren bedoeld voor de fokkerij. Uit laboratoriumstudies met de hulpstof N-methylpyrrolidon bij 

konijnen en ratten is gebleken dat er sprake is van foetotoxische effecten. Uitsluitend gebruiken 

overeenkomstig de baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts. 

Bij varkens is na toediening van een overdosis een verminderde voedselopname, hydratatie en 

gewichtstoename en overgeven waargenomen. 

Bij gebrek aan onverenigbaarheidsstudies mag dit diergeneesmiddel niet worden gemengd met andere 

diergeneesmiddelen. 

Het gebruik van dit diergeneesmiddel kan een risico vormen voor terrestrische planten, cyanobacteriën 

en grondwaterorganismen. 

 

 

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKT DIERGENEESMIDDEL OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 

 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale 

vereisten te worden verwijderd. 

Het diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien florfenicol gevaarlijk 

kan zijn vor vissen en andere waterorganismen.  
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14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN 

 

28 maart 2024 

 

 

15. OVERIGE INFORMATIE. 

 

Doos met 1 flacon van 50 ml. 

Doos met 1 flacon van 100 ml. 

Doos met 1 flacon van 250 ml. 

Verpakking met 10 flacons van 100 ml. 

Verpakking met 10 flacons van 250 ml. 

Verpakking met 12 flacons van 100 ml. 

Verpakking met 12 flacons van 250 ml. 

 

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht. 
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