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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

20. november 2017
PRODUKTRESUME
for

Ethacilin Vet., injektionsvaske, suspension 300.000 IE/ml

0. D.SP.NR.
3928
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Ethacilin Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Sammensatning pr. ml: Benzylpenicillinprocain 300.000 IE, svarende til 300 mg.
Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjalpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveeg. Svin. Far. Hest. Hund. Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer
Kveeq:
e Luftvejsinfektion forarsaget af Arcanobacterium pyogenes og Pasteurella multocida
e Mastitis forarsaget af Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus sp. og Arcanobacterium pyogenes
e Urogenitale infektioner forarsaget af Arcanobacterium pyogenes
e Umbilikale infektioner og septikaemi forarsaget af Arcanobacterium pyogenes
Svin:
e Luftvejsinfektion forarsaget af Streptococcus suis, Arcanobacterium pyogenes_og
Pasteurella multocida
e Artritis, perikarditis og meningitis forarsaget af Streptococcus suis
e Urogenitale infektioner forarsaget af p-haemolytiske streptokokker og
Arcanobacterium pyogenes
Radsyge forarsaget af Erysipelothrix rhusiopathiae

Klovbrandbyld forarsaget af Dichelobacter nodosus og Fusobacterium necrophorum
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4.3

4.4

4.5

Hest:
e Luftvejsinfektion forarsaget af Streptococcus equi og Streptococcus equi subsp.
Zooepidemicus
e Endometritis forarsaget af B-heemolytiske streptokokker og Streptococcus sp.

Hund og kat:
e Luftvejsinfektion forarsaget af Pasteurella multocida og p-hamolytiske streptokokker
e Urogenitale infektioner forarsaget af B-haeemolytiske streptokokker
e Infektioner i hud og grer forarsaget af B-hamolytiske streptokokker

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for penicillin.

Ma ikke anvendes, hvis der er konstateret tilstedevarelse af [B-lactamaseproducerende
stafylokokker.

Ma ikke anvendes til sma herbivorer, herunder gnavere.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ma ikke anvendes til dyr, der er allergiske over for penicillin.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

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

Brug af dette praeparat bar baseres pa resistensundersggelse af de bakterier, der er isoleret fra
dyret. Hvis ikke dette er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal epidemiologisk information
(regional eller besztnings niveau) om aktuelle bakteriers falsomhed.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laeegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion, inhalering,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner kan fare til
krydsfalsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forarsaget af disse
stoffer kan lejlighedsvis veere alvorlige.

1. Handter ikke dette l&egemiddel, hvis du ved, at du er overfglsom, eller hvis du er blevet
fraradet at arbejde med sadanne preeparater.

2. Handter dette leegemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne
forholdsregler for at undga eksponering.

3. Huvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette l&egemiddel, s& som hududslat,
ber du sege lege og vise leegen denne advarsel. Heevelse af ansigt, leeber eller gjne,
samt andedraetsbesvaer er alvorlige symptomer, der kreever gjeblikkelig legehjeelp.

Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige
meengder vand. Utilsigtet spild pa huden bear gjeblikkeligt vaskes af med sebe og vand. |
tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen
eller etiketten bar vises til laegen.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

37733.doc

Side 2 af 5



4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

Bivirkninger
Overfglsomhedsreaktioner kan forekomme.
Gastrointestinale forstyrrelser kan forekomme.

Dreaegtighed, diegivning eller aeglaegning

| litteraturen findes ingen oplysninger som indikerer toksicitet pa han- eller hundyrs
reproduktiosorganer.

Bruges kun efter dyrlaegens vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Den baktericide virkning af penicillin hemmes ved samtidig indgift med bakteriostatisk
virkende legemidler.

Dosering og indgivelsesmade

Kveeg:
12 mg/kg legemsveegt intramuskuleert, svt. 4 ml/100 kg legemsvaegt.

Hest:
20 mg/kg legemsveegt intramuskulert, svt. 6,5 ml/100 kg legemsvaegt.

Svin og far:
15 mg/kg legemsveegt intramuskulaert, svt. 1 ml/20 kg legemsvaegt.

Hund og kat:
30 mg/kg legemsveegt intramuskuleert eller subkutant, svt. 1 mi/10 kg legemsvaegt.

Behandlingen gentages med 24-timers interval i op til 5 pa hinanden falgende dage.

Gentagne injektioner skal gives pa forskellige steder. Almindelige aseptiske forholdsregler bar
tages ved injektion. Omryst omhyggeligt fer brug.

For at sikre korrekt dosering, og undga underdosering, skal kropsveegten bestemmes sa
ngjagtigt som muligt.

Overdosering

Benzylpenicillin er nasten atoksisk. Meget hgje doser forarsager ingen toksisk virkning. Den
eneste risiko for dyr, der behandles med benzylpenicillin eller beslaegtede p-laktamantibiotika,
er anafylaktisk shock. Dyr, der er overfglsomme over for p-laktamantibiotika, kan reagere
alvorligt med pavirkning af bade lungefunktion og det kardiovaskulere system (dyspng,
gdematese slimhinder, angiogdem og kardiovaskulart kollaps), og lede til deden. Adrenalin vil
veere det korrekte antidot.

Tilbageholdelsestid

Slagtning: Kveg: 5 dagn
Hest: 28 dagn
Svin: 4 degn
Far: 4 dggn
Meelk: Kveg: 12 udmalkninger (6 dggn)
Far: 14 udmalkninger (7 dagn)
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FARMAKOLOGISKE OG FARMAKOKINETISKE OPLYSNINGER
ATC-vetkode: QJ 01 CE 09

Farmakologiske egenskaber

Benzylpenicillin tilhgrer gruppen af B-laktamantibiotika. Disse stoffer virker ved at interferere
med de sidste faser i syntesen af peptidoglykan, hvorved dannelsen af cellevaeg forhindres.
Syntesen af peptidoglykan er unik for bakterier. Benzylpenicillin har baktericid virkning, men
farer kun til lysis af celler i veekst, da kun disse udviser aktiv peptidoglykan syntese.

In-vitro er det vist at benzylpenicillin har virkning pa aerobe Gram-positive bakterier,
eksempelvis alle Streptococcus sp. og Erysipelothrix rhusiopathiae. Det er ogsa vist in-vitro, at
benzylpenicillin har virkning pa nogle Gram-negative bakterier, herunder Arcanobacterium
pyogenes, Pasteurella multocida og Fusobacterium necrophorum.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter absorption distribueres penicillin i udstrakt grad til ekstracellulzervaeske og elimineres
naesten udelukkende via nyrerne. Pga. procainet sker absorptionen fra injektionsstedet
langsommere end for de letoplaselige salte. Proteinbindingen i serum er ca. 45%.
Benzylpenicillin diffunderer hurtigt ud i veev og legemsvasker. Langsom diffusion sker dog til
cornea, synovia og meninges. Diffusionsgraden forgges vaesentligt ved beteendelsestilstande.
Initial blodkoncentration er hgj. For at opretholde den terapeutiske koncentration skal
behandling gentages med 24 timers interval.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumcitrat

Dinatriumedetat
Methylparahydroxybenzoat
Povidon

Lecithin

Vand til injektionsvaesker
Natriumhydroxid ( til pH-justering)
Phosphorsyre ( til pH-justering)

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
3ar.

Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage ved opbevaring i kaleskab (2°C-8°C).
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2°C til 8°C.

6.5 Emballage
Heetteglas af glas (type I1) eller af polyethylen terephthalat (PET).

6.6 Seerlige forholdssregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandgr eller til kommunal
modtageordning.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.
P.O. Box 31
5830 AA Boxmeer
Holland

Reprasentant
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kgbenhavn V

8. MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER
9188
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

5. februar 1982

10. DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
20. november 2017

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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