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1.

Veterinzerlaegemidlets navn

Ethacilin Vet., 300.000 IE/ml, injektionsvaeske, suspension

2.

Sammensaetning

Hver ml indeholder:
Benzylpenicillinprocain 300.000 IE, svarende til 300 mg.

3.

Til kv

Kveg:

Dyrearter

&g, svin, far, hest, hund og kat.
Indikationer

Luftvejsinfektion forarsaget af Trueperella pyogenes og Pasteurella multocida

Mastitis (yverbetandelse) forarsaget af Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus sp. og Trueperella pyogenes

Urogenitale infektioner (infektioner i urin- og kensorganer) forarsaget af Trueperella pyogenes

o Umbilikale infektioner (infektioner i navlestrengen) og septikaemi (blodforgiftning) forarsaget af

Svin:

Far:

Hest:

Trueperella pyogenes

Luftvejsinfektion forarsaget af Streptococcus suis, Trueperella pyogenes og Pasteurella multocida

Artritis (ledbetendelse), perikarditis (hjertesaekbeteendelse) og meningitis (hjernehindebetaendelse)
forérsaget af Streptococcus suis

Urogenitale infektioner (infektioner i urin- og kensorganer) forarsaget af p-heemolytiske streptokokker
og Trueperella pyogenes

Rodsyge forérsaget af Erysipelothrix rhusiopathiae

Klovbrandbyld forarsaget af Dichelobacter nodosus og Fusobacterium necrophorum

Luftvejsinfektion forarsaget af Streptococcus equi og Streptococcus equi subsp. Zooepidemicus

o Endometritis (livmoderbetandelse) forarsaget af f-haemolytiske streptokokker og Streptococcus sp.

Hund og kat:

Luftvejsinfektion forarsaget af Pasteurella multocida og B-haemolytiske streptokokker
Urogenitale infektioner (infektioner i urin- og kensorganer) forarsaget af f-heemolytiske streptokokker
Infektioner i hud og erer fordrsaget af B-hemolytiske streptokokker
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5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der er konstateret tilstedeverelse af 3-lactamaseproducerende stafylokokker.
Ma ikke anvendes til sma planteeedende dyr, herunder gnavere.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Efter absorption penetrerer benzylpenicillin darligt gennem biologiske membraner (f.eks. blod-hjerne-barrieren),
da det er ioniseret og har ringe fedtopleselighed. Anvendelse af veterinerlegemidlet til behandling af meningitis
eller CNS-infektioner forarsaget af f.eks. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes er muligvis ikke
effektiv. Benzylpenicillin treenger desuden dérligt ind i pattedyrceller, og veterinerleegemidlet kan derfor taenkes
at have ringe effekt ved behandling af intracellulaere patogener som Listeria monocytogenes.

Der er indberettet forhgjede MIC-verdier eller bi-modale fordelingsprofiler, der tyder pa erhvervet resistens for
folgende bakterier:

- Streptococcus spp. og S. suis hos svin;

- Trueperella pyogenes hos kveeg.

Brug af veterinzerlegemidlet kan have manglende klinisk virkning ved behandling af infektioner forarsaget af
disse bakterier.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Brug af dette praparat ber baseres pa resistensundersagelse af de bakterier, der er isoleret fra dyret. Hvis
ikke dette er muligt, ber behandlingen baseres pé lokal viden om aktuelle bakteriers forekomst, fordeling og
folsomhed (pé regionalt niveau eller besatningsniveau).

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan forérsage overfelsomhed (allergi) efter injektion, inhalering, indtagelse
eller kontakt med huden.
Overfelsomhed over for penicilliner kan fore til krydsfelsomhed over for cefalosporiner og omvendt.
Allergiske reaktioner forarsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis vaere alvorlige.
1. Handter ikke dette leegemiddel, hvis du ved, at du er overfelsom, eller hvis du er blevet fraradet at
arbejde med saddanne preaparater.
2. Handter dette laegemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne forholdsregler
for at undgé kontakt med leegemidlet.
3. Huvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette laegemiddel, sdsom hududsleat, ber du sege
laeege og vise laegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, laeber eller gjne samt d&ndedraetsbesver er
alvorlige symptomer, der krever gjeblikkelig leegehjlp.

Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige mangder vand.
Utilsigtet spild pa huden ber gjeblikkeligt vaskes af med saebe og vand. I tilfelde af utilsigtet selvinjektion
skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Draegtighed og diegivning:
I litteraturen findes ingen oplysninger, som indikerer giftighed for han- eller hundyrs reproduktionsorganer.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:




Den bakteriedraebende virkning af penicillin heemmes ved samtidig indgift med baktericheemmende
leegemidler.

Overdosis:

Benzylpenicillin er naesten ugiftigt. Meget hoje doser har ingen giftig virkning.

Den eneste risiko for dyr, der behandles med benzylpenicillin eller beslaegtede B-laktamantibiotika, er
anafylaktisk shock (pludseligt hududslat, &ndedratsbesver og besvimelse inden for minutter til timer, pga.
overfalsomhed). Dyr, der er overfelsomme over for f-laktamantibiotika, kan reagere alvorligt med
pavirkning af bade lungefunktion og det kardiovaskulare system (hjerte og kar): dyspne (dndened),
gdematese slimhinder (vaeskeophobning i slimhinder), angiogdem (udslat og havelser) og kardiovaskulaert
kollaps (besvimelse med svag puls), som kan medfere deden. Adrenalin vil vaere den korrekte modgift.

7. Bivirkninger

Kveg, Svin, Far, Hest, Hund, Kat:

Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Hypersensitivitets reaktion

Lidelse i fordgjelseskanalen

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel 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

Til intramuskuler eller subkutan anvendelse.

Kveeg: 12 mg/kg kropsveegt intramuskuleert (i en muskel), svarende til 4 ml/100 kg kropsvagt.

Hest: 20 mg/kg kropsveegt intramuskulert (i en muskel), svarende til 6,5 ml/100 kg kropsvaegt.

Svin og far: 15 mg/kg kropsvegt intramuskulert (i en muskel), svarende til 1 ml/20 kg kropsvegt.

Hund og kat: 30 mg/kg kropsvaegt intramuskulaert (i en muskel) eller subkutant (under huden), svarende til 1
ml/10 kg kropsveegt.

Ver opmarksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne

information. Foelg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Behandlingen gentages med 24-timers interval og behandlingsvarigheden er 3 til 7 dage.



Den passende behandlingsvarighed ber velges baseret pd det behandlede dyrs kliniske behov og individuel
restitution. Der ber tages hensyn til tilgeengeligheden af malvaevet og mélpatogenets karakteristika.

Gentagne injektioner skal gives pé forskellige steder.
Omrystes omhyggeligt for brug.

Almindelige hygiejniske forholdsregler skal tages ved injektion, s& forurening med bakterier undgas.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sé nejagtigt som muligt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Kvaeg: 5 dage ved behandlingsvarighed pa 3-5 dage og 7 dage ved behandlingsvarighed pa 6-7 dage.
Svin: 4 dage ved behandlingsvarighed pa 3-5 dage og 6 dage ved behandlingsvarighed pa 6-7 dage.
Fér: 4 dage ved behandlingsvarighed pa 3-5 dage og 6 dage ved behandlingsvarighed pa 6-7 dage.
Hest: 28 dage ved behandlingsvarighed pa 3-5 dage og 30 dage for behandlingsvarighed pa 6-7 dage.

Melk:
Kvaeg: 6 dage.
Far: 7 dage.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C).

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage ved opbevaring i keleskab (2°C - 8°C).
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pd @sken efter forkortelsen Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftfald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler 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 vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veteringerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr. 09188



Heetteglas med 1 x 250 ml
Hetteglas med 6 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

27. april 2026

Den senest opdaterede tekst til indlegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Aprilia Animal Health S.r.l.

Via Nettunense

Km 20, 238 Snc

04011 Aprilia (LT)

Italien

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

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