Vetipracin

Vnr 59 15 34

Pulver til anvendelse i drikkevand/maelk

Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:
Apramzoinsu\fat"m.m.‘..."H..‘W.,‘.m.m.m.,”
Cremefarvet pulver.
DYREARTER
Svin (fravaennede smégrise), kveeg (pree-iaviyggende, kalve, der ikke
har udviklet dravtyggerfunktion), hans (slagtekylinger) og kanin
INDIKATIONER
Suin (fraveennede  smégrise): Behandiing af bakieriel ~enteritis
(tarminfektion) forérsaget af apramycin-felsom Escherichia coll
Kvaeg (pre-drovtyggende,  kalve, der ikke har  udviklet
dravtyggerfunktion): Behandiing af bakteriel enteritis (tarminfektion)
forarsaget af Escherichia coli og Kiniske udbrud forérsaget af
Salmonella enterica subsp. enterica serotype Dublin (Salmonella Dublin
med folsomhed over for apramycin. Behandlingen ber baseres pa
belreeftelse af de involverede salmonella-serotyper (forskellige slags
saimonella), eller som minimum tilgaengeligheden af epidemiologiske
data, der bekreefter tilstedevaerelsen af denne serotype
Hans (slagtekyling): Behanding af colibacilose (infektion med
Escherichia coll forarsaget af apramycin-falsom Escherichia coli
Kanin: Behandling og mefafylakse (behandiing af dyr, der er smittecee, men
uden symptomer, eller dyr der er i overhaengende risiko for at blive smittef)
af bakteriel entertis forérsaget af apramycin-felsom Escherichia col
Sygdommens tistedeveerelse i besatningen skal veere fastslaet, for
veteringerlegemiolet anvenaes.
KONTRAINDIKATIONER
M8 ikke anvendes i tifselde af overfalsomhed over for apramycin eller
over for et eller flere af hjzelpestofferne.
M ikke anvendes fl kalve med fun%ereﬂde vom.
Maikke anvendes tl dyr, der lider af nyreproblemer.
SARLIGE ADVARSLER
Dererpévistkr\}/dsreswslensme\\emapramycm-oggemamicm-anﬂbwohka.
Anvendelse af veterineerlaegemidlet bar overvejes omhyggeligt, nér
folsomhedstest har vist resistens (modstandsdygﬂghed% over for
aminoglykosid-antibiotika, da virkningen kan veere reduceret.
SaerH%e forholdsregler vedrarende sikker anvendelse i den dyreart
som legemidlet er beregnet til: Anvendelse af veterinaerlegemidlet
har baseres pa identifikation af og felsomhedstest for mélpatogenet/
mélpatogeneme  (de  mikroorganismer  veteringrlegemidlet er
beregnet ti). Hvis dette ke er muligt, ber behandlingen baseres
pa epidemiologiske (viden om mikioorganismenes —udbredelse
oplysninger og viden om malpatogenemes falsomhed pa bedriftsniveau
eller pa lokaltegionalt niveal.
Huis diagnosen Samonella Dublin - pévises i en besatning, ber der
indferes bekesmpelsesforanstaltninger, herunder labende overvagning af
sygdomsstatus, vaccination, biosikkerhed og kontrol med flyining af dyr.
vis nationale kontrolprogrammer er tigeengelige, bar disse falges.
Brug af veterinaerlaegemidlet, der ikke overholder de retningsIinjer, der
er givet | produkiresumeet, kan age forekomsten af bakterier, der er
resistente over for apramycin, og nedseette virkningen af befandling med
aminoglykosider pa %rund af potentialet for krydsresistens (muligheden
for modstandsdygtighed overtor andre lignende antimikrobielle stoffer).
Brug af vetermar\ae?emid\et bar ske i overensstemmelse med officielle
nationale og regionale antimikrobielle politikker.
Der ber anvendes et antbiotikum med en lav risko for selektion
(udveslgelse) for antimikrobiel resistens (modstandsdygtighed) (lav
AMEG-kategori) som farstevalgsbehandiing, hvor falsomhedstest tyder
pa sandsynlig effekt ved denne tMEang.
Optagelsen af medicin hos dyr kan andres som falge af sy%dom I
tifzelde af utilstreekkeligt indtag af vandimaelk ber dyrene behandles
ﬁaventerall (i kroppen) med et egnet injicerbart veterineerlzegemiode! i
enhold i d\/r\ae%ens vejledning.
Dyrmed akutte eller sveere Kliniske lidelser, der ikke kan drikke, bar have
en passende parenteral (i kroppen) behandling.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlt i dyr:
Vied overfalsomhed over for apramycin eller andre aminoglykosider bar
kontakt med veterinaerlesgemidlit undgas.
Dette veterineerlaegemidde! kan forérsage irrtation eller sensibilisering
(oget felsomhed) efter hud- eller gjenkontakt eller inhalation.
Undgé kontakt med gjne, hud og slimhinder samt inhalation (indanding)
af stov under Klargaringen af det medicinerede vandimeelk. Personigt
heskytielsesudstyr i form af handsker, mundhind, skkerhedsbriller og
heskyttelseste] bar anvendes ved handtering af veterineerlaegemidlet.
Viask heender efter brug. )
Ved kontaki med gjne skal det pageeldende omrade skylles med rigeligt
vand. Ved kontakt med hud skal det pageeldende omrade vaskes
grundigt med vand og sebe. Sag legenjelp, hvis iitationen varer ved.
[ tifeelde af utisigtet indtagelse skal der straks sages legehjlp, og
indlzegssedlen eller etiketten ber vises il legen.
Hvis der efter eksponering (udseettelse for veterineerlzegemidlet) udvikles
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symptomer som f.eks. hududslest, skal der straks sages legehjeelp, og
indllzegssedlen eller etiketien bor vises til legen. Heevelser | ansigt,
Izeber eller omkring @jnene eller vejrtraekningsbesvaer er alvorlige
symptomer, der kraever akut lzegenjeelp.

Draegﬂghed 0g laktation:
Svin: Veterineerlzegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation

hos sger er ikke fastlagt. M& kun anvendes i overensstemmelse med
dlen ans)var\ige dyrieeges vurdering af benefiisk-forholdet (fordele og
ulemper

Kveeg: Anvendelse frarades under drezgtighed eller laktation.

Kanin: Det er pavist, at orale doser &f apramycin indgivet fra den 6. ti
den 18. dreegtighedsdag (herunder doser under de terapeutiske doser)
har fatotoksiske (fosterskadelige) virkninger. Ma ikke anvendes under
dreegtighed.

Hans: Ma ikke anvendes tl ag\aeggende fugle og inden for 4 uger forud
for agleagningsperiodens begyndelse.

Interaklion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Aminoglykosider kan have en negafiv indvirkning pa nyrefunktionen.
Adminisiration af aminoglykosider fil dyr med nedsat nyrefunktion eller
i kombination med stoffer, der ogsa pavirker nyrefunktionen, ken derfor
udgere en risiko for forgifining

Aminoglykosider kan fordrsage neuromuskulzer biokade (blokering
af nervesignalet tl musklere). Det anbefeles derfor at tage hensyn ti
denne virkning ved bedavelse af behandlede dyr.

QOverdosis:

Svin: Svin har féet op til ni gange den anbefalede dosis i deres
drikkevand i 28 dage uden nogen uanskede reaktioner.

Kveeg: Kalve har féet apramycin i meekeerstaining dagligt i fem
dage ved doser op il 120 mglkg legemsvaegt. Der sas ingen toksisk
(forgiftnings) virkning.

Hans: Der sas ingen dadelighed hos kylinger, der fik en enkelt oral dosis
pa 1.000 mgfkg legemsvaegt. Kylinger har féet op ti fem gange den
anbefalede 00sis i 15 dage uden nogen uenskede reaktioner.

Eventuel forgiftning kan”genkendes ved falgende symptomer: blod
afforing, dliaré, opkastning, (vaegfiab, anoreksi og lignende), nedsat
nxrefunkmn 09 vwrkmnger pa cemra\nervesyslemet%nedsat akilvitet, tab
af reflekser, krampeanfald osv.).

Den anbefalede dosis mé ikke overskides.

Veesentlige uforligeligheder: Da der ikke er undersagelser vedrarende
eventuelle uforligeligheder, mé dette veterineerlaegemiddel ikke blandes
med andre veterinaerlegemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder
for dette veterinaerlesgemiddel, nér det administreres oralt i drikkevand
eller flydende foder, der indeholder biocider, foderadditiver eller andre
stoffer, der bruges i drikkevand.

BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Indberetning af b\vwrkmn?er er vigligt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et produk. Kontekt i farste omgang
din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaagsseddel, eller
huis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan ogsa indoerette
bivirkninger 1l indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via et nationale
bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kabenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER.DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

Administrationsve: Administration via drikkevand. Drikkevandssystemer
bar veere rene o fr for rust for at undga nedsat aktivitet.

forhold fil kvaeg (pree-clravtyggende, kalve, der enanu ikke har udiklet
dravtyggerfunkiion) kan det aoministreres | maelkeerstatning.
Administreret mengde;

Svin (fravaennede smagrise): Administrér 12.500 IE apramycinsulfat
pr. kg legemsvaegt (svarende fil 50 mg veterinaerlaagemiddelkg
legemsveegt) pr. dag i 7 dage i reek

Kveeg (pree-dravtyggende): Administrér 40,000 IE apramycinsulfat pr. k
legemsveegt (svarende til 160 mg veterineerlegemiddelkg \egemsvaegg
pr. dagiSdagenraek

Hans (slagtekyling): Administrér 80.000 IE apramycinsulfat pr. k
legemsvaegt (svarende til 320 mg veterinaerlaegemiddel/kg \egemsvaegﬁ
Er‘ dagi5 dage itreek.

Kanin: Administrér 20.000 IE apramycinsulfat pr. kg legemsvasgt
(svarende il 80 mg veterinaerlaegemiddel/kg legemsvaegt) pr. dag i 5
dage traek.

Veer opmeerksom pa, at dyreegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg aftid
dyrleegens anvisning og oplysningeme pa doseringsetiketten
OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

For at skre korrekt dosering ber legemsvaegten bestemmes sa
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ngjagtigt som muligt. »

Det anbefales at anvende passende kalioreret maleudstyr.

Inctagelsen af medicineret vand afhaenger af dyrenes Kliniske tilstand.
For at opné den korrekte dosering kan det veere nadvendigt at justere
koncentrationen af apramycinsulfat i overensstemmelse hermed.
Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles,
samt disses legemsveegt bar den najagtige daglige koncentration af
veterineerlzzgemidlet beregnes efter falgende formel:

mg veterineer- Gennemsnitig legems- ‘
/zfggm/'ddelpn kg x vaegt(k%)forgd%der \ mgvg&er{naer‘-_t
legemsvapgt pr. dag skalbehandles = %ﬁﬁl@vaﬂ% ”gée“ker

Gennemsnifligt dagfigt indtag af vand (Idyr)

Det medicinerede vand ber vare den eneste drikkekide. Det
medicinerede vand skal fornys efter 24 timer. Oplasninger i rekonsfitueret
meelkeerstaining br Kiargares umiddelbart inden brug.
Pulverets maksimale oplaselighed er 25.000 |E apramycin/ml (100 g af
veterineerlzegemidlet pr. liter vand).
Vandinataget ber monitoreres hyppigt under medicineringen. For at
sikre indtaget af medicineret vand ber yrene ikke have adgang filandre
drikkekilder under behandiingen. Efter medicmerm?spemodens udiob
bor drikkevandssystemet rengares pa passende vis for at undgd indtag
af subterapeutiske meengder af det akiive stof.
gILBAgEHOLDEéSdESTIDER

vin: Slagtning: 0 dage.
Kvaeg: Slagtning: 28 dage.
Hans: Slagtning: 0 da%e‘
Ma ikke anvendes il fugle, hvis &g er bestemt fil menneskefode. Ma
ikke anvendes inden for fire uger forud for aglaegningsperiodens
begyndelse
Kanin: Slagtning: 0 dage
S&RLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette
veteringrizgemiddel.
Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlabsdato, der star pa
aa@kepj efter Exp. Udlobsdaioen er den sidste dag i den pageeldende
maned.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter oplasning i aikkevand ifalge anvisning: 24 fimer.
Opbevaringstid efter oplesning i meelkeerstatning ifolge anvisning:
anvendes siraks.
S&RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRRENDE BORTSKAFFELSE
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholoningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsam\ingsordnmgfer. der er relevante for det pagaeldende
ve“t‘erinaar\agemidde\‘ Disse foranstaltninger skal bidrage il at beskytte
miljget.
Kontakt dyr\a?en eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af
overskydende legemidler
KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Vterinaerleegemiclet udleveres kun pé recept.
MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE MTnr: 71392
PAKNINGSST@RRELSER Pose pé 1 k.
DATO FOR SENESTE ANDRING AF MARKNINGEN 10. april 2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlzegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (nttps:/imedicines.heatth.europa.eufveterinary).
KONTAKTOPLYSNINGER
Indehaver af markedsferingstiladelse og fremsfiller ansvarlig for

batchfrigivelse:
Laboratorios Mayma, S. A.U.

Via Augusta, 302 =5
08017 Barcelona —
Tel: +34932 370220 —
Kontaktoplysninger tilindberetning af formodede :3
bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
DK-3480 Fredenshorg
Tif +45 48484317
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