INDLAGSSEDDEL EOSC3403_008 R1

ETHACILIN VET.

300.000 IE/ML, INJEKTIONSVASKE, SUSPENSION, TIL KVG, SVIN, FAR, HEST, HUND 0G KAT

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver of markedsferingstilladelsen:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet Production S.r.l.

Via Nettunese Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Italien

Repraesentant:

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

Fax: 44 82 42 50

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

Benzylpenicillinprocain

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Benzylpenicillinprocain 300.000 IE, svarende til 300 mg.

Hjzlpestoffer:

Kaliumdihydrogenphosphat, natriumcitrat, dinatriumedetat, methylparahydroxybenzoat, povidon, lecithin, vand fil injektionsvaesker,

natriumhydroxid (til pH-justering), phosphorsyre (til pH-justering).

4. INDIKATIONER

Kveeg:

. Luiweisinfekﬁon forérsaget af Arcanobacterium pyogenes og Pasteurella multocida

* Mastitis (yverbetaendelse) forérsaget af Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus
sp. og Arcanobacterium pyogenes

« Urogenitale infektioner (infektioner i urin- og kensorganer) forérsaget af Arcanobacterium pyogenes

* Umbilikale infektioner (infektioner i navlestrengen) og septikaemi (blodforgiftning) forérsaget af Arcanobacterium pyogenes

in:
* Luftvejsinfektion forarsaget af Streptococcus suis, Arcanobacterium pyogenes og Pasteurella multocida
* Artritis (ledbetaendelse), perikarditis (hjertesaekbeteendelse) og meningitis (hjernehindebetsendelse) forérsaget af Streptococcus suis
* Urogenitale infektioner (infektioner i urin- og kensorganer) forarsaget af B-haemolytiske streptokokker og Arcanobacterium pyogenes
* Redsyge fordrsaget af Erysipelothrix rhusiopathiae

Far:

¢ Klovbrandbyld forérsaget af Dichelobacter nodosus og Fusobacterium necrophorum

Hest:

* Luftvejsinfektion fordrsaget af Streptococcus equi og Streptococcus equi subsp. Zooepidemicus

* Endometritis (livmoderbeteendelse) fordrsaget af B-haemolytiske streptokokker og Streptococcus sp.
Hund og kat:

* Luftvejsinfektion forérsaget af Pasteurella multocida og B-haemolytiske streptokokker

* Urogenitale infektioner ?infek'ioneri urin- og kensorganer) forarsaget af B-haemolytiske streptokokker
* Infektioner i hud og erer forarsaget af B-haemolytiske streptokokker

5. KONTRAINDIKATIONER

Maé ikke anvendes fil dyr med kendt overfelsomhed over for penicillin.

Mé ikke anvendes, hvis der er konstateret filstedevaerelse af E|actamuseproducerende stafylokokker.
Mé ikke anvendes til smé plantesedende dyr, herunder gnavere.

6. BIVIRKNINGER

Overfelsomhedsreaktioner kan forekomme. Gastrointestinale forstyrrelser (forstyrrelser i mave-tarm-kanalen) kan forekomme.
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel,
eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7.  DYREARTER

Til kvaeg, svin, far, hest, hund og kat. .

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Kvaeg: 12 mg/kg kropsvaegt intramuskuleert (i en muskel), sv.t. 4 ml/100 kg kropsvaegt.
Hest: 20 mg/kg kropsvaegt intramuskulzert (i en muskel), sv.t. 6,5 ml/100 kg kropsvaegt.
Svinog far: 15 mg/kg kropsveegt inframuskuleert (i en muskel), sv.t. 1 ml/20 kg kropsveegt.

Hund og kat: 30 mg/kg kropsvaegt intramuskuleert (i en muskel) eller subkutant (under huden), sv.t. 1 ml/10 kg kropsvaegt.
Behandlingen gentages med 24-fimers interval i op til 5 p& hinanden felgende dage.

Gentagne injektioner skal gives pé& forskellige steder.

Omrystes omhyggellgt er%rug

Veer opmaerksom pé, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

9.  OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Almindelige hygiejniske forholdsregler skal tages ved injektion, s& forurening med bakterier undgés.

For at sikre korrekt dosering, og undgé under- eller overdosering, skal kropsvaegten bestemmes sé& najagtigt som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: Kvaeg: 5 dage
Hest: 28 dage
Svin: 4 dage
Fér: 4 dage
Meelk: Kvaeg: 12 udmalkninger (6 dage)
Fér: 14 udmalkninger (7 dage)

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C).

Holdbarhed efter ferste cbnlng af den indre emballcge 28 dage ved opbevaring i keleskab (2°C-8°C).

Brug ikke dette veterinzerl. efter den udl der star pa& emballagen.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Mé ikke anvendes til dyr, der er allergiske over for penicillin.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Brug af dette praeparat bar baseres pd resistensundersegelse af de bakterier, der er isoleret fra dyret. Hvis ikke dette er muligt, bar
behandlingen baseres pé lokal viden om aktuelle bakteriers forekomst, fordeling og felsomhed (pé regionalt niveau eller besaetningsniveau).

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) ﬂer |n\ek?lon, inhalering, indtagelse eller kontakt med huden.

Overfra|som|1ed over P enicilliner kan fere fil krydsfalsomhed over for poriner og omvendt. Allergiske reakfioner forérsaget af
disse stoffer kan |e|||ghecfsws veere alvorlige.
1. Handter ikke dette leegemiddel, hvis du ved, at du er overfalsom, eller hvis du er blevet frarédet at arbejde med sadanne praeparater.
2. Héndter dette leegemiddel med stor forsi hghed og under |ogﬂcge|se af alle fornadne forholdsregler for at undga kontakt medpegemidb'.
3. Hvis du udvikler symptomer efter l(on'agt med dette leegemiddel, sésom hududsleet, ber du sege lsege og vise laegen denne advarsel.
Haevelse af ansigt, laeber eller gjne samt dndedraetsbesvaer er alvorlige symptomer, der kraever gjeblikkelig leegehieelp.
Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med ginene, skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder vand. Utilsigtet spild p& huden
ber gjeblikkeligt vaskes aof med saebe og vand. | tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehijzelp, og
indlaegssedlen eller efiketten ber vises ti? leegen.
Dreegtighed og diegivning:
| litteraturen findes ingen oplysninger, som indikerer giftighed for han- eller hundyrs reproduktionsorganer. Mé@ kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering of fordele og ulemper.
Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
Den bakteriedraebende virkning af penicillin haemmes ved samtidig indgift med bakterieheemmende leegemidler.
Overdosis:
Benzylpenicillin er naesten ugiftigt. Meget haje doser har ingen giftig virkning.
Den enesfe r|s|ko for d\{r, der be cnd\es med benzylpenicillin eller besleegtede B |c|dcmcnnb|onka er anafylaktisk shock (pludseligt
vaer o inden for minutter fil imer, pga. overfelsomhed). Dyr, der er overfalsomme over for
Flckramannblonka kan reagere alvorll t med pavirkning af bade Iungefunknon og det kardiovaskulaere system (hjerte og kar): dyspna
&ndengd), edematese slimhinder (vaes eophoﬁmng i slimhinder), angiogdem (udsleet og haevelser) og kardiovaskulzert kollaps
(besvimelse med svag puls), som kan medfere deden. Adrenalin vil vaere den korrekte modagift.
13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LA-GEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller fil kommunal modtageordning.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Oktober 2017
15. ANDRE OPLYSNINGER
Heetteglas med 1 x 250 ml
Haetteglas med 6 x 100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Den senest opdaterede fekst fil indlaegssedlen kan findes pé www.indlaegsseddel.dk.
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