B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL:
Strenzen 500/125 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand
Ver opmarksom pa, at den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

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

Indel f kedsfori illadelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Lek Pharmaceuticals d.d., Penicillin Production Plant, Perzonali 47, SI-2391 Prevalie, Slovenien.

Representant: Elanco Denmark Aps, Lautrupvang 12 1. th, 2750 Ballerup.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Strenzen 500/125 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand, til svin
Amoxicillin/Clavulansyre

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

Aktivt stof
Amoxicillin 500 mg
(svarende til 573,88 mg amoxicillintrihydrat)

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

Hjzelpestoffer
Natriumcitrat, citronsyre, mannitol.
Pulver til brug i drikkevand. Gulligt til gult fint pulver.

4. INDIKATIONER
Behandling af kliniske

- infektioner i luftvejene forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Streptococcus suis


http://www.indlaegsseddel.dk/

- 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 folsomhedstest indikerer kombinationen som det foretrukne leegemiddel.

S. KONTRAINDIKATIONER

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

Produktet ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere, chinchillaer, erkenrotter eller sma
plantezdere.

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

6. BIVIRKNINGER

Det er kendt, at bivirkninger inklusive milde gastrointestinale tegn (diarré og opkastning) og allergiske
reaktioner (hudreaktioner, anafylaksi) kan forekomme efter administration af penicilliner.
Anal og perianal hudredme, anal irritation og diarré forekommer sjaeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk E-mail: dkma@dkma.dk du observerer bivirkninger. Dette
gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert 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.
Leaegemiddelstyrelsen

7. DYREARTER

Svin

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

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Til brug i drikkevand.


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

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 kropsvegt to gange dagligt.
Behandling varer 5 dage.

Folgende formel kan anvendes til udregning af den maengde, der skal administreres hver tolvte time:

Antal grise x gennemsnitlig kropsveegt (kg) x dosering (0,02 g produkt/kg kropsvagt) to gange
dagligt.

I lobet af de to daglige behandlingsperioder ber medicineret drikkevand vere det eneste tilgengelige
drikkevand. Efter alt det medicinerede vand er blevet drukket, kan tilforslen af ikke medicineret vand
genoptages.

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering ber dyrenes kropsveagt bestemmes sé ngjagtigt
som muligt.

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

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

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For medicinering i krybben to gange dagligt: Halvdelen af den beregnede daglige dosis af produktet
strgs ud pa overfladen af lunkent vand (ca. 20°C) og omreres, indtil det er jeevnt fordelt. Tilset den
kraevede mengde vand, for at opna en koncentration pa 0,6 g — 3,0 g produkt per liter drikkevand, og
omror i 20 minutter for at opna fuld opleselighed.

Tilberedning af medicineret vand skal gentages efter 12 timer.

Anvend ikke en doseringspumpe til administration af produktet.
Tilsxt ikke samtidig syreprodukter.
Anvend ikke produktet i vandsystemer af metal.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 1 dag.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen der star pa etiketten.
Holdbarhed efter at pakningen er dbnet: 7 dage
Holdbarhed efter oplesning ifelge anvisningerne: 24 timer
Efter abning, anvendes inden ......

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Hold beholderen taet lukket for at beskytte mod fugt.
Opbevares pa et tort sted.

12. SZARLIGEADVARSEL/ADVARSLER
Produktet ber kun anvendes til svin.



Special forholdsregler til brug hos dyr:

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

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

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

Brug af produktet, der afviger fra instruktionerne givet i SPCet, kan gge 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 produktet kun anvendes til behandling af infektioner forarsaget af E.
coli, efter at falsomheds testning er blevet udfert.

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

Specielle forholdsregler der skal traeffes af personer der administrerer lzegemidlet til dyr
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage 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 produkter, hvis du ved, du er overfelsom, eller hvis du er blevet radet til ikke at
arbejde med sadanne produkter.

Handter dette produkt med stor omhu for at undga direkte kontakt og tag alle anbefalede
forholdsregler.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt som for eksempel hud udslat, bar du sege leege og vise
leegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leeber eller gjne eller vanskelighed med at traekke vejret er
mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Undgé indanding af stev. Brug enten en engangsmaske, der lever op til Europaisk Standard EN149
eller et &ndedraetsvaern, der lever op til Europaisk Standard EN140 med et filter til EN143.

Brug handsker under opblanding og administration af det medicinerede vand.

Vask alt udsat hud efter handtering af produktet eller medicineret vand.

Vask haender efter brug

Dragtighed og laktation

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

Sikkerheden af det veterinaermedicinske 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 haemmes af antibiotika med bakteriostatisk effekt sasom
makrolider, sulfonamider og tetracykliner. Ingen specifikke data vedrerende interaktion af
kombinationen er blevet beskrevet i den veterinzre litteratur. Neomycin, givet oralt, heemmer
absorptionen af penicillin i tarmen.

Penicillin kan gge effekten af aminoglykosider.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I tilfeelde af svaere overfelsomhedsreaktioner skal behandlingen stoppes og der skal gives
kortikosteroider og adrenalin. Ved andre tilfeelde af bivirkninger skal behandlingen vaere
symptomatisk.



Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

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

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
16.06.2020.
15. ANDRE OPLYSNINGER

For oplysninger om dette produkt, kontakt venligst den lokale repreesentant.
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