Vnr 58 70 51

Octacillin® Vet. 800 mg/g

Pulver til anvendelse i drikkevand til svin
Amoxicillintrihydrat

dlebsdatoen refererer til den sidste dag i den
vageldende maned.
VENTUELLE S/ZRLIGE FORHOLDSREGLER
EDRORENDE OPBEVARING
Dpbevares utilgeengeligt for barn.
salgspakning: 3 ar.
fter forste &bning af den indre emballage: 1 maned.
fter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning:
2 timer.
fter abning/rekonstituering:
a ikke opbevares over 25 °C.
ventuelt resterende indhold kan opbevares i 1 maned,
vis det opbevares tort og posen genlukkes med en
lips (efter ombukning af kanterne pa den abne pose).
fter anbrud/abning anvendesinden: __ /_ /
VENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE
kke anvendte veterinare lzegemidler, samt affald heraf
gr destrueres i henhold til lokale retningslinier.
NDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN 0G
REMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
urovet Animal Health B.V.

ANDRE OPLYSNINGER

il dyr - kraever recept.

odkendte pakningsstarrelser:

00 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg.

kke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
Ju bedes kontakte den lokale reprasentant for
ndehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du

ker yderligere oplysninger om dette lgemiddel.
Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
.indlaegsseddel.dk

REPRAESENTANT

Batch / EXP.: Se i bunden af pakken.

TIN: 07046265870517

870517 “ >

046265

 \

ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 0G ANDRE STOFFER
1 gram pulver indeholder:

Amoxicillintrihydrat 800 mg svarende til 697 mg amoxicillin

LAGEMIDDELFORM

Pulver til anvendelse i drikkevand.

Hvidt til lyst gullighvidt pulver.

DYREARTER

Svin.

INDIKATIONER

Behandling af infektioner forérsaget af amoxicillinfalsomme bakterier:

Svin: Pleuropneumoni forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae.

Meningitis forérsaget af Streptococcus suis.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for penicillin og andre stoffer fra gruppen af B-lactamer.
Ma ikke anvendes til kaniner og gnavere sasom marsvin, hamster eller grkenrotte.

BIVIRKNINGER

Overfglsomhedsreaktioner kan forekomme. Alvoren af disse kan variere fra hududslaet til anafylaktisk chok. Hvis der
opstar mistanke om bivirkninger, skal behandlingen seponeres.

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

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ

Vaer opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Svin: Den anbefalede daglige dosis er 14 mg amoxillin, svarende til 16 mg amoxicillintrihydrat, pr. kg legemsveegt.
Dette svarer igen til 20 mg af preeparatet pr. kg legemsvaegt eller 1 g preeparat pr. 50 kg legemsvaegt pr. dag.
Praeparatet skal gives i drikkevandet i 3-5 sammenhzangende dage. | tilfeelde af alvorlige infektioner skal
medicineringsperioden forlenges til 5 dage efter afgarelse af den behandlende dyrlage.

Bolusdosering: Det anbefales at administrere preeparatet en gang dagligt via drikkevandet i et begranset tidsrum.
Drikkevandssystemet Iukkes i ca. 2 timer (kortere tid i varmt vejr) op til medicineringen. Den beregnede daglige
mangde pulver drysses pa overfladen af 5-10 liter vand. Der blandes grundigt til pulveret er oplast. Denne oplesning
blandes under omrgring i den mangde drikkevand, som vil blive drukket inden for ca. 2-3 timer.

Kontinuerlig behandling: Nedenstdende skema viser retningslinjerne for administration af preeparatet under

forudsaetning af et forbrug pa 100 liter drikkevand om dagen baseret pa et estimeret vandindtag pa 1 liter pr. 10 kg
legemsvaegt for svin under 4 méneder og 0,66 liter pr. 10 kg legemsveegt for svin over 4 maneder.

Svin under 4 ma 1 pulver/100 liter/dag
Svin over 4 maneder: 30 g pulver/100 liter/dag

Ved kontinuerlig behandling skal det medicinerede vand udskiftes to gange dagligt.

Den ngjagtige, daglige meengde preeparat kan beregnes baseret pa den dosis, der skal anvendes, og antallet af dyr,
der skal behandles, samt disses vaegt. Nedenstéende formel kan benyttes til beregning af produktkoncentrationen i
drikkevandet:

20 mg produkt/kg Gennemsnitlig legemsvaegt (kg)
legemsvagt/dag X for de dyr, der skal behandles B ... mg produkt pr. |

S drikkevand
Gennemsnitlige vandindtag (1) pr. dyr den foregdende dag* rikevan

* Klarger medicineret drikkevand svarende til den mengde, der vil blive brugt i lobet af de neeste 12 timer. Eventuelt
ubrugt medicineret vand skal kasseres efter 12 timer, og friskt medicineret vand til de naeste 12 timer skal klargares.
For at sikre en korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undga underdosering.
Indtagelsen af medicineret drikkevand afhaenger af dyrenes Kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering skal
koncentrationen af amoxicillin justeres i henhold til dette. Den maksimale koncentration af det pa forhénd fortyndede
medicinerede drikkevand er cirka 8 gram preeparat pr. liter. Medicinblanderens indstillinger skal &ndres i
overensstemmelse med dette. Det skal sikres, at dyrene ikke har adgang til ikke-medicineret vand i den periode det
medicinerede vand gives.

Nar alt medicineret vand er drukket, tendes der igen for drikkevandssystemet. Overskydende medicineret vand skal
kasseres efter 12 timer. Brugen af en passende kalibreret veegt anbefales til administration af den beregnede mangde
preeparat.

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 2 dage.

SARLIGE ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende bru
til dyr:

Forkert brug af dette leegemiddel kan sge
praevalensen af bakterier, der er resistente
over for amoxicillin. Brugen af praeparatet
skal baseres pa fglsomhedsundersegelser
og under hensyntagen til officielle og lokale
retningslinjer vedrarende antibakterielle
midler.

Svinenes optagelse af legemidlet kan
forstyrres pa grund af sygdom.

| tilfeelde af utilstreekkeligt vandindtag, skal
svinene behandles parenteralt. Ma ikke
bruges til dyr med alvorlige nyrelidelser
herunder anuri og oliguri.

Seerlige forsigtighedsregler for personer,
som indgiver leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan
forarsage overfglsomhed (allergi) efter
injektion, inhalation, indtagelse eller
hudkontakt. Overfglsomhed over for
penicilliner kan fore til krydsreaktioner
overfor cephalosporiner og omvendt.
Allergiske reaktioner over for disse stoffer
kan af og til veere alvorlige.

Personer, der ved, at de er overfalsomme,
eller er blevet radet til ikke at arbejde med
disse praeparater, skal undgé handtering af
dette preeparat. Preeparatet skal handteres
forsigtigt, og alle anbefalede forholdsregler
skal tages for at undga eksponering. Undlad
at ryge, spise eller drikke under handteringen
af preeparatet. Under klargering og
administration af det medicinerede
drikkevand skal hudkontakt med praeparatet
og inhalation af stevpartikler undgas.
Anvend handsker og en egnet stavmaske
under handtering af preeparatet. Vask
handerne og kontamineret hud straks efter
handtering af praeparatet.

| tilfeelde af hud- eller gjenkontakt skylles
det bergrte omrade med store maengder rent
vand. Sgg leege, hvis der opstar irritation.
Hvis du efter handteringen af midlet udvikler
symptomer som f.eks hududsleet skal du
s@ge lege og vise denne advarsel. Hevelse
af ansigt, leber eller gjne eller
vejriraekningsproblemer er alvorligere
symptomer, der kraever akut legehjelp.
Dreegtighed og diegivning:
Laboratorieundersegelser af rotter og
kaniner har ikke afslgret teratogene
virkninger, fotal toksicitet eller maternel
toksicitet. Leegemidlets sikkerhed under
dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Brug under draegtighed og diegivning ma
kun ske i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleeges vurdering af
risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre
former for interaktion:

Amoxicillins baktericide virkning modvirkes
af bakteriostatisk virkende farmaka. Da der

ikke foreligger undersegelser vedrarende
eventuelle uforligeligheder, ber dette
legemiddel ikke blandes med andre
preeparater.




