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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlaegemidlets navn

STRENZEN 500 mg/g + 125 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand
2. Sammensaetning

Hvert gram indeholder:

Aktive stoffer:
Amoxicillin 500 mg
(svarende til 573,88 mg amoxicillintrihydrat)

Clavulansyre 125 mg
(svarende til 148,88 mg kaliumclavulanat)

Gulligt til gult fint pulver.
3. Dyrearter

Svin.

4. Indikation(er)

Behandling af kliniske
o infektioner i1 luftvejene forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Streptococcus suis

e gastrointestinale infektioner forarsaget af Clostridium perfringens, Escherichia coli. og
Salmonella Typhimurium

hvor de mikroorganismer, der er arsag til sygdom, er beta-laktamase producerende stammer af

bakterier folsomme over for amoxicillin i kombination med clavulansyre, og hvor klinisk erfaring

og/eller falsomhedstest indikerer kombinationen som det foretrukne leegemiddel.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for penicillin eller andre substanser fra beta-
laktamgruppen eller nogen af hjelpestofferne.

Produktet mé ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere, chinchillaer, erkenrotter eller sma
planteadere.

Ma ikke anvendes ved kendt overfelsomhed overfor kombinationen af amoxicillin og clavualnsyre.


http://www.indlaegsseddel.dk/

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:
Ingen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Dyrs optagelse af medicin kan endres pa grund af sygdom. I tilfeelde af utilstraekkelig optagelse af vand
ber dyr behandles parenteralt.

Anvendelse af veterinaerlaegemidlet ber baseres pé folsomhedstestning og ber tage hensyn til officielle
nationale og regionale politikker vedrerende brug af bredspektret antibiotika.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af bakterier falsomme over for smalspektrede penicilliner eller over for
amoxicillin som enkelt substans.

Brug af veterinzrleegemidlet, der afviger fra instruktionerne givet i indlegssedlen, kan ege udbredelsen
af bakterier resistente over for amoxicillin og clavulansyre og kan formindske effektiviteten af
behandling med andre beta-laktam antibiotika pa grund af muligheden for krydsresistens.

Pé grund af resistensfrekvensen, som er opdaget i nogle lande i svine isolater af E. coli over for
amoxicillin/clavulansyre, ber veterinerleegemidlet kun anvendes til behandling af infektioner forarsaget
af E. coli, efter at felsomheds testning er blevet udfert.

Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes til at kontrollere non-kliniske Salmonella infektioner i
svineflokke. Det anbefales udtrykkeligt, at veterinaerleegemidlet ikke anvendes som et redskab i
Salmonellakontrol-programmer. I tilfeelde af forekomst af MRSA i en besatning, er det ikke
hensigtsmeessigt at anvende en kombination af amoxicillin og clavulansyre, da der er sandsynlighed for
at selektere for MRSA. Anvendelsen af veterinzrlegemidlet skal kombineres med god styring som f.
eks. god hygiejne, korrekt ventilation og ingen overbelaegning.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan forérsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, inhalation,
indtagelse eller hud kontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner med
cefalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan af og til vere alvorlige.
Héndter ikke disse veterinaerlaegemidler, hvis du ved, du er overfelsom, eller hvis du er blevet radet til
ikke at arbejde med sadanne produkter.

Héandter dette vetrinerlaegemiddel med stor omhu for at undgé direkte kontakt og tag alle anbefalede
forholdsregler.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt som for eksempel hud udslat, ber du sege lage og vise
leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, leeber eller gjne eller vanskelighed med at treekke vejret er
mere alvorlige symptomer og kreever gjeblikkelig laegehjelp.

Undgé indénding af stev. Brug enten en engangsmaske, der lever op til Europaisk Standard EN149
eller et andedraetsveern, der lever op til Europeisk Standard EN140 med et filter til EN143.

Brug handsker under opblanding og administration af det medicinerede vand. Vask alt udsat hud efter
héandtering af veterinerleegemidlet eller medicineret vand.

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:

Laboratoriestudier med rotter og mus har ikke vist tegn pa mutagenicitet, teratogene- og fototoksiske
effekter.

Sikkerheden af det veterineermedicinske produkt er ikke blevet bevist under graviditet og diegivning.
Brug det kun i overensstemmelse med nytte/risiko vurderingen foretaget af den ansvarlige dyrlage.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Generelt kan penicilliner hemmes af antibiotika med bakteriostatisk effekt sisom makrolider,
sulfonamider og tetracykliner. Ingen specifikke data vedrerende interaktion af kombinationen er blevet
beskrevet i den veterinere litteratur. Neomycin, givet oralt, hasemmer absorptionen af penicillin i
tarmen.




Penicillin kan gge effekten af aminoglykosider.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I tilfzelde af svaere overfelsomhedsreaktioner skal behandlingen stoppes og der skal gives
kortikosteroider og adrenalin. Ved andre tilfaelde af bivirkninger skal behandlingen vere
symptomatisk.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterin@rleegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

7/ Bivirkninger

Svin:

Sjeelden (1 til 10 dyr/10.000 behandlede dyr):

Anal irritation, Diarré
Lokal hudredme i omradet omkring anus (anal og perineal)

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Milde symptomer fra mavetarmkanalen (Diarré, Opkastning)
Allergisk shock
Hudreaktioner

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til brug i drikkevand.

Giv 10 mg amoxicillin (som trihydrat) og 2,5 mg clavulansyre (som kalium salt) pr. kg kropsveegt to
gange dagligt, dvs 2 g produkt pr. 100 kg kropsveegt to gange dagligt. Behandl i 5 dage.

Folgende formel kan anvendes til udregning af den maengde, der skal administreres hver tolvte time:
Antal svin x gennemsnitlig kropsvaegt (kg) x dosering (0,02 g produkt/kg kropsvegt) to gange
dagligt. I lgbet af de to daglige behandlingsperioder ber medicineret drikkevand vare det eneste
tilgeengelige drikkevand. Efter alt det medicinerede vand er blevet drukket, kan tilferslen af

ikke medicineret vand genoptages.

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering ber dyrenes kropsvagt bestemmes sé nejagtigt
som muligt.



Indtaget af medicineret vand afhenger af dyrenes kliniske tilstand savel som af vejr/temperatur. For at
opné den rette dosering ber koncentrationen af veterinzrleegemidlet justeres derefter.

Tilbered en frisk oplesning inden brug.
Efter oplesning skal det medicinerede drikkevand anvendes inden for 24 timer.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anven-delse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa do-seringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For medicinering i krybben to gange dagligt: Halvdelen af den beregnede daglige dosis af
veterinerleegemidlet stras ud pa overfladen af lunkent vand (ca. 20°C) og omreres, indtil det er jaevnt
fordelt. Tilset den kreevede mangde vand, for at opna en koncentration pa 0,6 — 3,0 g af
veterinerlegemidlet per liter drikkevand, og omrer i 20 minutter for at opna fuld opleselighed.
Tilberedning af medicineret vand skal gentages efter 12 timer.

Anvend ikke en doseringspumpe til administration af veterinerlegemidlet.

Tilset ikke samtidig syreprodukter.

Anvend ikke veterinerleegemidlet i vandsystemer af metal.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 1 dag.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares under 25 °C

Hold beholderen teet lukket for at beskytte mod fugt.

Opbevares tort.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Holdbarhed efter at pakningen er abnet: 7 dage
Holdbarhed efter oplesning ifelge anvisningerne: 24 timer

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.



13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Receptpligtigt veterinerleegemiddel.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 47816

Pakningssterrelse pa 500 g.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
01/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lek Pharmaceuticals d.d., Penicillin Production Plant, Perzonali 47, SI-2391 Prevalie, Slovenien.



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

