INDLAGSSEDDEL

Engemycin® Vet., 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til kvaeg, svin og far

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions s.r.l.

04011 Aprilia (LT)

Italien

Reprasentant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kebenhavn V
TIf.: 44 82 42 00

2. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Engemycin Vet., 100 mg/ml, injektionsvaske, oplesning
Oxytetracyclin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Oxytetracyclin 100 mg som oxytetracyclinhydrochlorid.

Hjzelpestoffer:

Natriumformaldehydsulfoxylat; magnesiumoxid, let; polyvinylpyrrolidon; monoethanolamin; vand
til injektionsvaesker.

4. INDIKATIONER

Infektioner forarsaget af tetracyclinfolsomme bakterier.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjelpestofferne.
Bor ikke anvendes i tilfelde af nedsat nyre- eller leverfunktion.



6. BIVIRKNINGER

Forstyrrelser i mave-tarm-systemet kan forekomme.

Kan give anledning til mangelfuld dannelse af tandemalje og tandmisfarvning hos dyr, hvor tandan-
leegget ikke er feerdigdannet. Kredslabskollaps kan forekomme ved hurtig intravenes applikation.
Overfolsomhedsreaktioner (herunder anafylaktiske reaktioner) over for tetracycliner kan forekom-
me, men er meget sjeldne.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke alle-
rede er anfort 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:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kvaeg, svin og far.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSES-
VEJE

For at sikre korrekt dosering, og undgé under- eller overdosering, skal kropsvagten bestemmes sa
ngjagtigt som muligt.

Engemycin Vet. kan gives i lav dosering til kvag, svin og far. Effekten varer 1 24 timer. Til dyr med
en kropsvaegt op til 100 kg kan Engemycin Vet. gives i en hgj dosering for at opné forlenget effekt.

Lav dosering:
5-10 mg oxytetracyclin pr. kg kropsvegt i.v. (intravengst/i en vene) eller i.m. (intramuskulert/i en
muskel); se tabellen nedenfor. Behandlingen ber gentages med 24 timers interval i 3-5 dage.

Hej dosering:

20 mg oxytetracyclin pr. kg kropsveagt i.m. (intramuskulart/i en muskel); se tabellen nedenfor. Ved
behov kan dosis gentages 48 timer efter forste behandling. Det maksimale injektionsvolumen er 10
ml pr. injektion og maksimalt 2 injektioner pr. behandling.

Dyreart Vgt Dosering og indgivelsesmade
Lav dosering: Hgj dosering:
24 timers interval i 3-5 dage Engangsdosering. Kan gentages efter 48 timer
Administrations- Dosering Administrations- | Dosering | Antal inj. steder x
vej vej volumen

Kvag alle iv., im. 5-10 mg/kg - - -

Kalve <100 kg iv., im. 5-10 mg/kg im. 20 mg/kg max. 2x10ml
Svin alle im. 5-10 mg/kg - - -

Svin <100 kg im. 5-10 mg/kg im. 20 mg/kg max. 2x10ml
Fér alle iv., im. 5-10 mg/kg - - -




Fér | <100kg | iv.,im. | 5-10mg/kg | im. | 20mg/kg |  max. 2x10ml

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

9, OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se ovenfor under afsnit 8.
10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 6 dage efter intravengs injektion.
30 dage efter intramuskuler injektion.

Melk: 4 dage.
Ma ikke anvendes for at opna forleenget effekt (hej dosis) hos lakterende dyr, der pro-
ducerer malk til konsum.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinerleegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa emballagen.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

Hurtig intravenes administration kan fordrsage kredslebskollaps (hypotension). Dette kan forhin-
dres ved langsom infusion af oxytetracyclin (>5. min.) eller forbehandling med intravengs calcium-
gluconat.

Da tetracycliner pavirker proteinsyntese i bade bakterier og vertsceller kan en foregelse af blod-
urinkvaelstof (BUN) forventes.

Vagttab, iser hos anorektiske dyr, kan forekomme ved samtidig behandling med tetracyclin og
glukokortikoid.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

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

Ved anvendelse af bredspektrede antibiotika, sdsom tetracycliner, er der altid en risiko for superin-
fektion.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Brug af produktet ber baseres pd folsomhedstest af bakterier isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er
muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regionalt eller pa besetningsniveau) epidemiologisk
information om de pagaldende bakteriers folsomhed.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:




Personer med kendt overfelsomhed over for tetracyclin ber undgé kontakt med dette laegemiddel. I
tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges laegehjlp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Tetracycliner udviser antagonisme over for antibiotika/kemoterapeutika med overvejende baktericid
effekt, f.eks. penicilliner, cefalosporiner og aminoglykosider.

Samtidig optagelse af fodeemner, herunder melk og malkeprodukter, eller behandling med prepa-
rater indeholdende store mangder calcium, magnesium, aluminium eller jernsulfat kan hamme
optagelsen af oralt indgivet tetracyclin pga. kompleksbinding.

Uforligeligheder:
Se ovenfor under afsnittet > Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion’.

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

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal modtage-
ordning.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
August 2022.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Emballage:
Brune heetteglas af glas eller PET (polyethylenterephthalat) lukket med gummiprop af halogenobutyl

med aluminiumsforsegling.

Pakningssterrelser:
Heetteglas med 100 ml eller 250 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk



