INDLAGSSEDDEL

Apravet WS, Pulver til anvendelse i drikkevand/maelk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgarien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Apravet WS, pulver til anvendelse i drikkevand/malk

Apramycin (som apramycinsulfat)

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mg indeholder:

Aktivt stof:

Apramycin 552 IE*

(som apramycinsulfat)

*|E — internationale enheder

Hjeelpestoffer:

Ingen

Pulver til anvendelse i drikkevand/malk.

Neesten hvidt til gult pulver.

4, INDIKATIONER

Svin (fraveennede smagrise): Behandling af bakteriel enteritis forarsaget af apramycinfglsomme
Escherichia coli.

Kalve, endnu ikke drgvtyggende: Behandling af bakteriel enteritis forarsaget af apramycinfalsomme
Escherichia coli og kliniske udbrud forarsaget af apramycinfglsomme Salmonella enterica subspecies
enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin). Behandlingen ber baseres pa forudgaende konstatering



af de pagaldende Salmonella serotyper eller i det mindste tilgeengelighed af epidemiologiske data, der
fastslar tilstedeverelsen af denne serotype.

Hgns: Behandling af colibacilliose forarsaget af apramycinfglsomme Escherichia coli.

Kaniner: Behandling og metafylakse af bakteriel enteritis forarsaget af apramycinfglsomme
Escherichia coli. Sygdommens tilstedeveerelse i besatningen skal fastslas, far produktet tages i brug.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof.
Bar ikke anvendes til kalve med funktionel rumen.
Bar ikke anvendes til dyr med nyrelidelser.

6. BIVIRKNINGER
Ingen kendte

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Svin (fraveennede smagrise), kveeg (kalve, endnu ikke drgvtyggende), hans (slagtekyllinger) og
kaniner.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indgivelsesvej:

Indgives via drikkevand. Drikkeudstyret bar veere rent og rustfrit for at forhindre, at aktiviteten
reduceres.
Til kalve kan veteringrleegemidlet indgives gennem malk eller meelkeerstatning.

Dosering:

Svin:
12.500 IE apramycinsulfat pr. kilo kropsveegt (svarende til 22,5 mg af produktet pr. kg kropsvegt)
indgivet dagligt i 7 pa hinanden faglgende dage.

Kalve:
40.000 IE apramycinsulfat pr. kilo kropsvaegt (svarende til 72 mg af produktet pr. kg kropsvagt)
indgivet dagligt i 5 pa hinanden faglgende dage.

Hans:



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

80.000 IE apramycinsulfat pr. kilo kropsveegt (svarende til 144 mg af produktet pr. kg kropsvaegt)
indgivet dagligt i 5 pa hinanden falgende dage.

Kaniner:
20.000 IE apramycinsulfat pr. kilo kropsveegt (svarende til 36 mg af produktet pr. kg kropsvagt)
indgivet dagligt i 5 pa hinanden fglgende dage.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Indtaget af medicineret vand afhaenger af dyrenes kliniske tilstand. Koncentrationen af

veterinaerleegemidlet skal justeres i overensstemmelse hermed for at fa den korrekte dosering.
Mengden af produktet, der skal opblandes pr. 1 | vand eller meelk, bar beregnes efter falgende formel:

Dosis (mg produkt Gennemsnitlig kropsveegt
pr. kg kropsveegt X (kg) af dyr, der skal ) )
dagligt ) behandles _  mg produkt pr. liter drikkevand

/meelk
Gennemsnitlig dagligt vandindtag (liter/dyr)

For at sikre korrekt dosis skal kropsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt med henblik pa at
undga underdosering. Tilbered blandingen med frisk drikkevand (eller maelk/melkeerstatning til
kalve) direkte for brug. Mealkeerstatning skal tilberedes far tilseetning af pulveret. Blandingen skal
omrgres grundigt i 5 minutter. Det medicinerede vand skal fornyes 24 timer efter tilberedelse.
Medicineret maelk/melkeerstatning skal konsumeres direkte efter tilberedelsen. VVandindtaget ber
overvages lgbende under medicineringen. For at sikre konsumeringen af det medicinerede vand, bar
dyrene ikke have adgang til andet drikkevand under behandlingen. Efter afslutningen af
medicineringen begr vandudstyret renggres pa passende vis for at undga indtagelse af sub-terapeutiske
meengder af det aktive stof. Hvis tilstreekkeligt indtag af det medicinerede vand ikke er muligt, bar
dyrene gives passende parenteral behandling. Produktets maksimale oplgselighed i vand og
malkeerstatning er cirka 1.000 g/l. Det anbefales at benytte tilstraekkeligt kalibreret vejeudstyr til
vejning af den ngdvendige mangde produkt.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Svin:

Slagtning: 0 dage

Kalve:

Slagtning: 28 dage

Hans:

Slagtning: 0 dage

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefgde. Ma ikke anvendes inden for 4 uger
forud for &glaegningsperiodens begyndelse.

Kaniner:

Slagtning: 0 dage

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn

Opbevares ved temperaturer under 25°C

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned

| salgspakning:



Efter farste abning af den indre emballage (flaske og pose): 28 dage.

Efter forste abning af den indre emballage (breve): Anvendes straks.

Efter rekonstituering i drikkevand: 24 timer.

Efter rekonstituering i meelkeerstatning: Anvendes straks. Ma ikke opbevares.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige forholdsregler for hver dyreart:

Anvendelse af veterinaerlegemidlet bar baseres pa falsomhedsbestemmelse af bakterier, der er isoleret
fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, bar behandling baseres pa lokal (regional, bedriftsniveau)
epidemiologisk information om malbakteriernes falsomhed.

Hvis Salmonella Dublin pavises i en besatning, bar det overvejes at udfare kontrolmalinger inklusiv
Igbende monitorering af sygdomsstatus, vaccination, biosikkerhed og transportkontrol. Hvis nationale
kontrolprogrammer er tilgeengelige, bar disse falges.

Hvis anvendelsen af produktet afviger fra instruktionerne i produktresumeet, kan preevalensen af
apramycinresistente bakterier gges, og kan reducere effektiviteten af behandlingen med aminoglykosid
grundet mulighed for krydsresistens.

Der bar tages hgjde for officielle, nationale og lokale antimikrobielle retningslinjer ved anvendelse af
produktet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Ved overfglsomhed over for apramycin eller andre aminoglykosider, bar kontakt med lsegemidlet
undgas.

Produktet kan forarsage irritation eller sensibilisering ved hud- eller gjenkontakt eller inhalation.
Undga kontakt med gjne, hud og slimhinder samt inhalation af stevet under tilberedning af
medicineret vand/malk.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, maske, beskyttelsesbriller og beskyttende tgj bar
anvendes ved handtering af l&egemidlet.

Vask heander efter brug.

| tilfelde af gjenkontakt skylles omradet med rigeligt vand. I tilfeelde af kontakt med huden vaskes
huden grundigt med vand og sebe. Sag leegehjalp, hvis irritationen fortsatter.

| tilfelde af selvindgivelse ved handeligt uheld, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen
eller etiketten bgr vises til leegen.

| tilfeelde af symptomer efter eksponering sasom udslat skal der straks sgges legehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen. Haevelser i ansigt, leeber og gjne eller
vejrtreekningsvanskeligheder er mere alvorlige symptomer og kraever akut leegehjelp.

Draegtighed og diegivning:

Svin:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos sger. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Kveg:
Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning.

Kaniner:

Orale doser af apramycin indgivet mellem 6. og 18. dags draegtighed (herunder doser under
terapeutiske dosis) har afslgret fatal toksicitet. Ma ikke anvendes under hele draegtigheden.

/gleggende fugle:

Hans:



Ma ikke anvendes i &glegningsperioden til ynglefugle og inden for 4 uger forud for
&glaegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Aminoglykosider kan have negativ indflydelse pa nyrefunktionen. Indgivelse af aminoglykosider til
dyr med nedsat nyrefunktion eller i kombination med produkter, der ogsa pavirker nyrefunktionen, kan
derfor medfare risiko for forgiftning.

Aminoglykosider kan forarsage neuromuskular blokade. Det anbefales derfor at tage hensyn hertil,
hvis behandlede dyr skal bedgves.

Overdosis:

Svin:

Hos svin, der fik op til 9 gange den anbefalede dosis gennem drikkevandet i 28 dage blev ingen
bivirkninger pavist.

Kalve:

Kalve fik doser af apramycin i meelk eller meelkeerstatning pa op til 120 mg/kg kropsveegt i 5 dage.
Der pavistes ingen toksisk effekt.

Hans:

Der sas ingen dedelighed ved hans, der fik en enkelt oral dosis pa 1.000 mg/kg kropsveegt.

Hos hans, der fik op til 5 gange den anbefalede dosis i 15 dage, blev ingen bivirkninger pavist.
Mulige symptomer pa forgiftning kan ses som: blgd affering, diarre, opkast (veaegttab, anoreksi og
lignende) nedsat nyrefunktion og pavirkning af centralnervesystemet (nedsat aktivitet, tab af reflekser,
kramper, etc.).

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinzrleegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

September 2018.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Hgjdensitet polyethylenflaske med polypropylenskruehzatte.
Karton indeholdende 25 eller 50 engangsbreve i polyethylen/alumimiun/polypropylenfolie.
Laminerede poser med stabund og lynlas af polyethylen/aluminium/polyethylentereftalat.

Flasker indeholdende 90,58 g apramycinsulfat eller 50.000.000. IE
Engangsbreve indeholdende 1,812 g apramycinsulfat eller 1.000.000 IE
Poser indeholdende 1811,6 g apramycinsulfat eller 1.000.000.000 IE

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



