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PRODUKTRESUME
for

Strenzen, pulver til anvendelse i drikkevand

0. D.SP.NR
27549
1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Strenzen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof
Amoxicillin 500 mg (svarende til 573,88 mg amoxicillintrinydrat)
Clavulansyre 125 mg (svarende til 148,88 mg kaliumclavulanat)

Hjeelpestoffer
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til anvendelse i drikkevand.
Gulligt til gult, fint pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Svin
4.2 Terapeutiske indikationer

Behandling af kliniske

- infektioner i luftvejene forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Streptococcus suis.

- gastrointestinale infektioner forarsaget af Clostridium perfringens, E. coli. og
Salmonella Typhimurium.

hvor de kausative patogener er beta-laktamase producerende stammer af bakterier

felsomme over for amoxicillin i kombination med clavulan syre, og hvor Kklinisk erfaring

og/eller fglsomhedstest indikerer kombinationen som det foretrukne leegemiddel.
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for penicillin eller andre
substanser fra beta-laktam gruppen eller nogen af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere, chinchillaer, grkenrotter eller sma
planteadere.

Ma ikke bruges i tilfeelde af resistens overfor kombinationen af amoxicillin og
clavulansyre.

Seerlige advarsler
Laegemidlet bar kun gives til svin.

Seerlige forsigtighedsregler vedragrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Dyrs optagelse af medicin kan &ndres pa grund af sygdom. | tilfeelde af utilstreekkelig
optagelse af fgde/vand bgr dyr behandles parenteralt.

Anvendelse af legemidlet bar baseres pa falsomhedstestning, og der bar tages hensyn til
officielle nationale og regionale politikker vedrarende brug af bredspektret antibiotika.
Ma ikke anvendes over for bakterier falsomme over for smalspektrede penicilliner eller
over for amoxicillin som en enkelt substans.

Brug af leegemidlet, der afviger fra instruktionerne givet i leegemiddelresuméet, kan gge
udbredelsen af resistens over for amoxicillin og clavulansyre og kan formindske effekten
af behandling med andre beta -laktam antibiotika pa grund af muligheden for
Krydsresistens.

Pa grund af resistens-frekvensen, som er opdaget i nogle lande i svine isolater af E. coli
over for amoxicillin/clavulansyre, ber leegemidlet kun anvendes til behandling af
infektioner forarsaget af E. coli, efter at resistensbestemmelse er blevet udfart.
Legemidlet bar ikke anvendes til at kontrollere non-kliniske Salmonella infektioner i
svineflokke. Det anbefales udtrykkeligt, at leegemidlet ikke anvendes som et redskab i
Salmonellakontrol-programmer.

| tilfeelde af forekomst af MRSA i en besatning, er det ikke hensigtsmaessigt at anvende en
kombination af amoxicillin og clavulansyre, da der er sandsynlighed for at selektere for
MRSA.

Anvendelsen af leegemidlet skal kombineres med god styring som f. eks. god hygiejne,
korrekt ventilation og ingen overbelagning.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner kan
fare til krydsreaktioner med cefalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for
disse stoffer kan af og til veere alvorlige.

Handter ikke dette leegemiddel, hvis du ved, du er blevet overfalsom, eller hvis du er blevet
radet til ikke at arbejde med sadanne leegemidler.

Handter dette legemiddel med stor omhu for at undga eksponering og tag alle anbefalede
forholdsregler.

Hvis du efter eksponering udvikler symptomer som for eksempel hududslat, begr du sgge
lzege og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigtet, laeber eller gjne eller vanskelighed
med at treekke vejret er mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjalp.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Undga indanding af stev. Brug enten en engangsmaske, der lever op til Europzisk
Standard EN149, eller et andedraetsveern, der lever op til Europaeisk Standard EN140 med
et filter til EN143.

Brug handsker under opblanding og administration af det medicinerede vand. Vask al
eksponeret hud efter handtering af leegemidlet eller medicineret vand.

Vask hander efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Det er kendt, at bivirkninger inklusive milde gastrointestinale symptomer (diarré og
opkastning) og allergiske reaktioner (hudreaktioner, anafylaksi) kan forekomme efter
administration af penicilliner.

Anal og perianal erythem, anal irritation og diarré forekommer sjeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dragtighed, diegivning eller aglaegning

Draegtighed og laktation

Laboratoriestudier med rotter og mus har ikke vist tegn pa mutagenicitet eller teratogene-
og fatotoksiske effekter.

Sikkerheden af det veteringermedicinske leegemiddel er ikke blevet bevist under graviditet
og diegivning.

Brug det kun i overensstemmelse med risk/benefit vurderingen foretaget af den ansvarlige
dyrleege.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Generelt kan penicilliner hammes af antibiotika med bakteriostatisk effekt sa som
makrolider, sulfonamider og tetracykliner. Ingen specifikke data vedrgrende interaktion af
kombinationen er blevet beskrevet i den veterinzre litteratur. Oralt indgivet neomycin
hemmer den intestinale absorption af penicillin.

Penicillin kan gge effekten af aminoglykosider.

Dosering og indgivelsesmade
Til anvendelse i drikkevand.

Giv 10 mg amoxicillin (som trihydrat) og 2,5 mg clavulansyre (som kaliumsalt) pr. kg
kropsvegt to gange daglig, dvs. 2 g leegemiddel pr. 100 kg kropsvaegt to gange daglig.
Behandlingen varer 5 dage.

Falgende formel kan bruges til udregning af den mangde, der skal administreres hver 12.
time:
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4.10

411

5.1

Antal svin x gennemsnitlig kropsvagt (kg) x dosering (0,02 g leegemiddel/kg kropsvagt)
to gange daglig.

| Igbet af de to daglige behandlingsperioder bgr medicineret drikkevand vaere det eneste
tilgzengelige drikkevand. Efter alt det medicinerede vand er blevet drukket, kan tilferslen af
ikke-medicineret vand genoptages.

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering bar dyrenes kropsveaegt bestemmes sa
ngjagtigt som muligt.

Indtaget af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand savel som af
vejr/itemperatur. For at opna den rette dosering bgr koncentrationen af leegemidlet justeres
derefter.

For medicinering i krybben to gange daglig: Halvdelen af den beregnede daglige dosis af
leegemidlet strgs ud pa overfladen af lunkent vand (ca. 20 °C) og omrgres, indtil det er
jeevnt fordelt. Tilsat den kreevede meengde vand for at opna en koncentration pa 0,6-3,0 g
leegemiddel per liter drikkevand og omrer i 20 minutter for at opna fuld oplgselighed.

Tilberedning af medicineret vand skal gentages efter 12 timer.

Anvend ikke en doseringspumpe til administration af leegemidlet.

Tilszet ikke samtidig syreleegemidler.

Tilbered en frisk oplgsning inden brug.

Efter oplesning skal det medicinerede drikkevand bruges inden for 24 timer.
Produktet ma ikke bruges i vandsystemer af metal.

Overdosering

| tilfeelde af alvorlige overfalsomhedsreaktioner skal behandlingen stoppes, og der gives
kortikosteroider og adrenalin. | andre tilfeelde af bivirkninger bruges symptomatisk
behandling.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 1 dag.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kombination af penicilliner, inklusive beta-
laktamasehammere.
ATCvet-kode: QJ 01 CR 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Leegemidlet er en kombination af et beta -laktam antibiotika med en beta -
laktamaseha&mmer, som rekonstruerer styrken af amoxicillin imod stammer, der
producerer beta -laktamaser.

Amoxicillin er et baktericidt antibiotika, som virker ved at hemme syntesen af bakteriers
cellevaegge under bakterieformering.

Det hemmer kryds-koblingen mellem de linezre peptidoglycan-polymerkeaeder i
cellevaeggen pa gram-positive bakterier. Bredspektret penicillin-antibiotisk amoxicillin er
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ogsa aktivt mod et begraenset udvalg af gram-negative bakterier, hvor det ydre lag af
bakteriernes cellevaeg er opbygget af lipopolysakkarid og protein.

Der er tre hovedmekanismer af resistens over for beta-laktam-antibiotika: Produktion af
beta-laktamaser, a&ndring af PBP og formindsket gennemtraengning af den ydre membran.
En af de vigtigste er inaktivering af penicillin-antibiotika med beta-laktam-enzymer
produceret af bestemte bakterier. Disse enzymer spalter penicillin beta-laktam-ringen og
ger penicillinlegemidlet inaktivt.

Clavulansyre haemmer de bakterielle beta-laktamaser. Det forhindrer, at beta-laktamase-
enzymer gdeleegger betalaktam-ringen og penicillinet. Reaktionen er irreversibel, og bade
enzymet og clavulanatet gdeleegges, mens den antibiotiske aktivitet er bevaret.
Clavulansyrens rolle i kombinationen er ikke kun at agere som beta-laktamasehaemmer.
Klinisk virkning afhaenger af et antal faktorer, ikke kun vaesentlige antibakterielle
egenskaber, men ogsa positiv interaktion med vartens forsvar. Efter eksponering med en
antibakteriel forbindelse kan den resulterende a&ndring af cellevaeggenes integritet og
endringer i bakteriel udtryk af overflade proteiner, overfladeladninger og hydrofobicitet
influere pa frekvensen af fagocytose og omfanget af intracelluleert drab pa bakterier.
Effekten pa frekvensen af fagocytose og omfanget af intracellulzre drabsfunktioner af
polymorfkernede leukocytter blev demonstreret i eksperimentelle studier.

Modtagelighed og resistensmganstre kan variere med det geografiske omrade og
bakteriestammer og kan forandres over tid.

Minimum haeemmende koncentrationer (MIC) af kombinationen amoxicillin/clavulansyre
blev bestemt over for forskellige bakteriestammer:

Art MIC omrade MICsq MICg
(antal isolater/ar) (ug/ml) (ug/ml) (ug/ml)
2'5”;%3‘_:5‘;% 0,12-41,0 0,25 05
(Al'ggyggﬁqzl;momae 0,12-20 0,25 05
?iislff’og-‘ 12) <0,03-8,0 <0,03 0,06
(Ez"ig;!og-’lz) 05-128 8,0 8,0
égfgg'”fg;s 0,03 - 32,0 05 4,0
ffz";‘,?ggl"algphim“”“m 1,0-32,0 8,0 16,0

5.2

Farmakokinetiske egenskaber

De plasma-farmakokinetiske egenskaber af amoxicillin og clavulansyre er relativt ens.
Begge forbindelser er stabile i det syreholdige miljg i mave-tarmkanalen.

Efter oral administration absorberes amoxicillin og clavulansyre hurtigt.

Absorptionen efter oral administration lader ikke til at hammes af tilstedeveerelsen af fade
i fordgjelseskanalen. Begge forbindelser fordeles ind i veevsveesker (pleural-, synovial-,
peritonealvaesker) og inflammatoriske ekssudater, men treenger ikke gennem blod-hjerne
barrieren.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Begge forbindelser elimineres i stor udstraekning renalt.

Halveringstiden for eliminering af amoxicillin og clavulansyre er ikke signifikant
forskellige (dvs. henholdsvis 0,73 og 0,67 timer).

Gentagen behandling lader ikke til at resultere i nogen akkumulation af amoxicillin og
clavulansyre. Terapeutiske koncentrationer af amoxicillin og clavulansyre opnas cirka en
time efter dosering og kan vedvare flere timer efter administrering.

Den gennemsnitlige orale biotilgengelighed blev fundet til 22,8 % for amoxicillin og
44,7 % for clavulansyre.

Middel-maksimum plasmakoncentrationer (C,,.x) af amoxicillin og clavulansyre var 3,14
0g 2,42 mg/l, og disse blev naet efter henholdsvis 1,19 og 0,88 timer.

Disse farmakokinetiske parametre blev opnaet efter administrering af en kombination af 20
mg/kg amoxicillin og 5 mg/kg clavulansyre givet som en enkelt oral dosis.

Miljgmeessige forhold
Ikke relevant.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Natriumcitrat
Citronsyre
Mannitol

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler

Opbevaringstid

| salgspakning: 3 ar.

Efter farste abning: 7 dage.

Efter fortynding/rekonstitution: 24 timer.

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Hold beholderen teet lukket for at beskytte mod fugt.
Opbevares pa et tart sted.

Emballage

Pose af lavdensitet-polyethylen (LDPE) pakket i en anden polyethylen-pose med en lille
pose tarremiddel i. Dette er i en poplypropylenbeholder med et sikret lag.

Alternativt er produktet pakket i en lamineret aluminiumspose med lynlaslukning.

Pakningsstarrelser: 500 g.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke avendte veterinarleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
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10.

11.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Repraesentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
47816

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
19. september 2013

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
14. juni 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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