OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE -KOMBINERET
ETIKET OG INDLAGSSEDDEL

Flaske (foldeetiket) og pose (etiket)

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 markedsfaringstilladelse:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Repreesentant:
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.th,
2750 Ballerup

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Eli Lilly and Company Limited, Speke Operations
Fleming Road, Speke,

Liverpool, L24 9LN,

England

eller

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Frankrig

| 2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apralan Vet.
Pulver til anvendelse i drikkevand/melkeerstatning til grise, kalve, kyllinger og kaniner
Apramycin (sulfat)

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 g indeholder 552.000 IE apramycin (som apramycinsulfat)
Lyst til mellembrunt granulert pulver.

| 4. LAGEMIDDELFORM

Pulver til anvendelse i drikkevand/malkeerstatning

| 5.  PAKNINGSST@RRELSE

50 x 10° IE (flaske)
1.000 x 106 IE (pose)

6. INDIKATIONER
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Grise (fravaennede):
Behandling af bakteriel enteritis forarsaget af Escherichia coli falsom for apramycin.

Prae-ruminante kalve:

Behandling af bakteriel enteritis forarsaget af Escherichia coli og kliniske udbrud af Salmonella enterica
subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) falsom for apramycin. Behandling bar baseres pa
bekraftelse af involverede Salmonella serovarianter eller i det mindste epidemiologiske data, der bekraefter
den pageldende serovariant.

Kyllinger:
Behandling af colibacillose forarsaget af Escherichia coli fglsom for apramycin.

Kaniner:
Behandling og metafylakse af bakteriel enteritis forarsaget af Escherichia coli falsom for apramycin.
Sygdommens forekomst i besatningen skal bekraftes, for produktet anvendes.

7. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for apramycin.
Bar ikke anvendes til kalve med funktionel vom.
Bor ikke anvendes til dyr med nyrelidelser.

8. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfart i denne indlaeegsseddel 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

| 9. DYREARTER

Grise (fravaennede), prae-ruminante kalve, kyllinger (slagtekyllinger) og kaniner.

| 10. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Indgivelsesvej:
Skal indgives via drikkevandet. Drikkesystemer bar vaere rengjorte og rustfrie for at undga nedsat aktivitet.
Til kalve kan det indgives gennem malkeerstatning.

Dosering:
Grise:

Indgiv 12.500 IE apramycinsulfat pr. kg legemsvagt (svarende til 22,5 mg produkt/kg legemsveegt) dagligt i
7 sammenhangende dage.

Kalve:


mailto:dkma@dkma.dk

Indgiv 40.000 IE apramycinsulfat pr. kg legemsvagt (svarende til 72 mg produkt/kg legemsveegt) dagligt i 5
sammenhangende dage.

Kyllinger:
Indgiv 80.000 IE apramycinsulfat pr. kg legemsvaegt (svarende til 144 mg produkt/kg legemsvaegt) dagligt i
5 sammenhangende dage.

Kaniner:
Indgiv 20.000 IE apramycinsulfat pr. kg legemsvagt (svarende til 36 mg produkt/kg legemsveegt) dagligt i 5
sammenhangende dage.

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

11. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Indtag af medicineret vand afhaenger af dyrets kliniske tilstand. For at sikre den rette dosis skal
koncentrationen af veterinarleegemidlet tilpasses tilsvarende. Dyrets vaegt skal bestemmes sa preacist som
muligt for at undga underdosering. Det medicinerede vand bgr vere den eneste tilgeengelige vandkilde. Det
medicinerede vand skal fornyes 24 timer efter tilberedning. Den medicinerede malkeerstatningsoplasning
skal tilberedes umiddelbart for anvendelse. Malkeerstatningen ma ikke overstige 40°C efter pulveret er tilsat.
Alvorligt syge dyr, der ikke kan drikke, bgr gives passende parenteral behandling.

Mangden af produkt (mg) der skal anvendes pr. liter vand eller malkeerstatning bgr bestemmes ved hjelp af
falgende ligning:

gennemsnitlig legemsveegt
X (kg) af dyr der skal mg produkt pr. liter
behandles = drikkevand/malkeerstatning

Dosis (mg produkt pr. kg
legemsveegt pr. dag)

Gennemsnitligt dagligt vandindtag (I/dyr)

12. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Grise:
Kgd og indvolde: Nul dage.

Kalve:
Kgd og indvolde: 28 dage.

Kyllinger:

Kgd og indvolde: Nul dage.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade. Ma ikke anvendes indenfor 4 uger forud for
&glegningsperiodens begyndelse.

Kaniner:
Kgd og indvolde: Nul dage.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Dette veterineerleegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.



14. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Brugen af veterinarleegemidlet bar baseres pa falsomhedstest af bakterier dyrket fra dyret. Hvis dette ikke er
muligt, bar behandlingen baseres pa lokale (regionale, besatningsniveau) epidemiologiske informationer om
fglsomheden af bakterien.

Nar diagnosen Salmonella Dublin stilles i en besatning, bgr kontrolmetoder overvejes, inklusiv lgbende
overvagning af sygdomsstatus, vaccination, smittebeskyttelse og kontrol af transport. Safremt nationale
kontrolprogrammer er tilgeengelige ber disse falges.

Anvendelse af veterinarlegemidlet afvigende fra instruktionerne i produktresuméet kan gge praevalensen af
bakteriel resistens for apramycin og kan reducere behandlingseffektiviteten af aminoglykosider pga. risiko
for krydsresistens. Der skal tages hensyn til den officielle, nationale og regionale antibiotikapolitik, nar
veteringerleegemidlet anvendes.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Ved overfglsomhed over for apramycin eller andre aminoglykosider, bar kontakt med leegemidlet undgas.
Produktet kan forarsage irritation eller sensibilisering ved hud- eller gjenkontakt eller inhalation.

Undga kontakt med gjne, hud og slimhinder samt inhalation af stav under tilberedning af medicineret
vand/melk.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, maske, beskyttelsesbriller og beskyttende taj bar anvendes
ved handtering af legemidlet.

Vask hander efter brug.

I tilfelde af gjenkontakt skylles omradet med rigeligt vand. I tilfeelde af kontakt med huden vaskes huden
grundigt med vand og seebe. Sgg leegehjeelp hvis irritationen fortseetter.

| tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

| tilfelde af symptomer efter eksponering sdsom udslet skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen
eller etiketten bar vises til leegen. Heaevelser i ansigt, leeber og gjne eller vejrtreekningsvanskeligheder er mere
alvorlige symptomer og kreever akut leegehjelp.

Dreegtighed og laktation:

Grise:

Leaegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation hos sger er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Kvag:
Laegemidlet er ikke beregnet til brug under draegtighed eller laktation.

Kaniner:
Orale doser af apramycin indgivet fra 6.-18. dag i dreegtigheden (inklusiv doser under terapeutisk dosis) har
afslaret fatal toksicitet. Ma ikke anvendes under draegtighed.

Zqgleggende fugle:
Kyllinger:
Ma ikke anvendes hos aglaeggende hgner eller indenfor 4 uger forud for &glaegningsperioden begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Aminoglykosider kan have en negativ effekt pa nyrefunktionen. Indgivelsen af aminoglykosider til dyr, der
lider af nedsat nyrefunktion eller i kombination med stoffer, der ogsa pavirker nyrefunktionen, kan derfor
udgere en risiko for forgiftning.

Aminoglykosider kan forarsage neuromuskular blokade. Det anbefales derfor at tage hgjde for dette ved
bedgvelse af behandlede dyr.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt:




Grise: Der er ikke pavist bivirkninger hos grise, som fik op til ni gange den anbefalede dosis gennem
drikkevandet i 28 dage.

Kalve: Hos kalve, som i 5 dage fik doser pa op til 120 mg apramycin/kg legemsvagt gennem
meelkeerstatning, pavistes ingen toksisk effekt.

Kyllinger: Hos kyllinger, som fik en enkelt oral dosis pa 1.000 mg/kg legemsvaegt, sas ingen dgdelighed.
Hos kyllinger, der fik fem gange den anbefalede dosis i 15 dage, pavistes ingen bivirkninger.

Mulige forgiftningssymptomer kan ses som: blgd affering, diarre, opkast (veegttab, anoreksi o.lign.), 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 vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

15. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

16. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

17. ANDRE OPLYSNINGER

Emballage:
4-lags polyethylenterephthalat (PET) / polyethylen / aluminiumfolie / surlyn ionomerbrev, forseglet ved

varme og tryk. Hvert brev indeholder 1 x 10° IE apramycinsulfat og en veegt pa 1,8 g produkt. Breve er
pakket i kartoner indeholdende 50 breve.

4-lags polyethylenterephthalat (PET) / polyethylen / aluminiumfolie / surlyn ionomerbrev, forseglet ved
varme og tryk. Hver pose indeholder 2 x 108 IE apramycinsulfat og en veegt pa 3,6 g produkt. Breve er
pakket i kartoner indeholdende 50 breve.

Hgjdensitets polyethylenflaske med polypropylen skruehztte. Hver flaske indeholder 50 x 10° IE
apramycinsulfat og en veegt pa 91 g produkt. Skruehatten er bekladt med en induktionsvarmeforsegling,
som er limet pa og bestar af Surlyn, aluminium, papir og polyester.

Blokbundet lamineret lavdensitets polyethylen, aluminium og kraftpapirpose lukket af trykforseglede kaber.
Hver pose indeholder 1.000 x 108 IE apramycinsulfat og en veegt pa 1.812 g produkt.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

18. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NgDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

19. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”




Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 20. UDL@BSDATO

EXP (maned/ar)

Efter fortynding i drikkevand: anvendes indenfor 24 timer.
Efter fortynding i maelkeerstatning: anvendes indenfor 6 timer.
Efter bning: anvendes indenfor 28 dage.

| 21. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

14992

| 22. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:



