INDLAGSSEDDEL

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Veticyclin Prolongatum vet. injektionsveske, oplesning til kalv, svin og far
2. Sammensatning

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Oxytetracyklin 200.0 mg svarende til 216.0 mg oxytetracyklindihydrat

Natriumformaldehydsulfoxylat dihydrat 5.0 mg
Povidone K17 50.0 mg
N-Methyl-2-pyrrolidone. 380 mg

En klar gul til redbrun vandig oplesning.

3. Dyrearter

Kalv, svin og far.

4. Indikation(er)

Infektioner forarsaget af tetracyklinfelsomme bakterier.
5. Kontraindikationer

Dyr over 100 kg ma ikke behandles.

Nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun til intramuskulaer brug.

Veagttab, iszer i anoretiske dyr (dyr med appetitloshed), kan forekomme ved samtidig behandling med
tetracyklin og glukocorticoid.

Da tetracykliner interferer med (pavirker) proteinsyntese bade i bakterier og vartsceller kan en
forggelse af blodurin-kvalstof (BUN) forventes.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ma ikke injiceres intravengst.

Tetracykliner ber kun med forsigtighed anvendes til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ved anvendelse af bredspektret antibiotika - som tetracykliner - er der altid risiko for superinfektion
(en infektion, der indfinder sig oven pa en anden, med modstandsdygtige bakterier, som besatter
normalfloraen).

Brugen af produktet ber baseres pé test af bakteriens folsomhed isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er
muligt, ber behandling baseres pa lokale (regionale, bedriftsniveau) epidemiologiske oplysninger om
maélbakteriens folsomhed.

Fedevarestyrelsens gaeldende retningslinjer ber konsulteres for anvendelse.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
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Ved overfalsomhed over for oxytetracyklin ber kontakt med veterinzerleegemidlet undgas.

Der ber udvises forsigtighed for at undgé utilsigtet injektion. Vask hander efter brug. I tilfelde af
kontakt med gjne eller hud skal der gjeblikkeligt vaskes med rigelige mangder vand, da der kan opsta
irritation.

Forsegsstudier med kaniner og rotter med hjlpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fatotoksiske
(fostergiftige) virk-ninger. Kvinder i den fodedygtige alder, gravide kvinder og kvinder der potentielt kan
vere gravide, ber anvende veterinerleegemidlet med stor forsigtighed for at undgé utilsigtet selvinjektion.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Tetracykliner udviser antagonisme (modvirkning) over for antibiotika/kemoterapeutika med overvejende
bactericid (bakteriedreebende) effekt, f.eks. penicilliner, cefalosporiner og aminoglycosider.

Samtidig optagelse af fadeemner, herunder malk og melkeprodukter, eller behandling med preparater
indeholdende store maengder calcium, magnesium, aluminium eller jernsulfat kan haemme absorptionen af
oralt indgivet tetracyklin pga. kompleksbinding

Overdosis:
Ingen.

7. Bivirkninger

Kalv:

Sjelden Overfolsomhedsreaktioner  (herunder — anafylaktisk

. (umiddelbar allergisk) reaktion ?).
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Meget sjelden Reaktion pé inj .ektions.stedet b, ‘ -
Dental (tand)misfarvning °, Emaljehypoplasi

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, (underudvikling) ¢,

herunder enkeltstaende indberetninger): Gastrointestinale (mave-tarm) forstyrrelser,

Ataxi (koordinationsforstyrrelser), Rystelser,
Dyspng (dndedretsbesver), Frade,

Perifere edemer (vaskeansamlinger), Kollaps,
Cyanose (nedsat iltindhold i blodet).

Svin og Fér:

Meget sjelden Overfolsomhedsreaktioner (herunder anafylaktisk
(umiddelbar allergisk) reaktion *),

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Reaktion p4 injektionsstedet °,

herunder enkeltstdende indberetninger): Dental (tand)misfarvning ¢, Emaljehypoplasi
(underudvikling) ¢,

Gastrointestinale (mave-tarm) forstyrrelser,
Ataxi (koordinationsforstyrrelser), Rystelser,
Dyspne (dndedratsbesver), Frade,

Perifere sdemer (vaeskeansamlinger), Kollaps,
Cyanose (nedsat iltindhold i blodet).

3Som kan vere deodelig
b Vevsbeskadigelse eller havelse pé injektionsstedet.
°Hvor mineraliseringen af tandanleegget ikke er afsluttet

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
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der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

20 mg oxytetracyklin/kg legemsvaegt, svarende til 1 ml/10 kg legemsvaegt intramuskulaert. Hejst 5 ml pr.
injektionssted og hejst 2 injektioner pr. dyr.
Injiceres dybt intramuskuleert.

Informationsklausul:

Ved injektion med Veticyclin Prolongatum vet. og lignende produkter optreeder vaevsbeskadigelse. Da
storrelsen af disse beskadigelser er atheengig af det injicerede volumen, er det vigtigt, at de fastsatte
volumenbegransninger respekteres, og at der tilstreebes et sa lille volumen pr. injektionssted som muligt.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering og for at undgé underdosering ber legemsvegten beregnes sa ngjagtigt
som muligt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 30 degn.
Mezlk: 5 degn.

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzrlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa ydre emballage efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé 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
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

100 ml haetteglas.



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
5.februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum
Danmark

Tel: +45 76 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

BP
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