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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME

for

Veticyclin Prolongatum Vet., injektionsveeske, oplgsning

0. D.SP.NR
6692
1. VETERINARLZGEMIDLETS NAVN

Veticyclin Prolongatum Vet., Injektionsveeske, oplgsning, til kalv. svin. far.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1ml indeholder:

Aktivt stof:

Oxytetracyklin 200.0 mg svarende til 216.0 mg oxytetracyklindihydrat

Hjelpestoffer:

5. februar 2025

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre
bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt

administration af veterinerlegemidlet

Magnesiumoxid, let

dihydrat

Ethanolamine

Povidon K17 50.0 mg
N-Methyl-2-pyrrolidone 380.0 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 5.0 mg

Vand til injektionsveasker

En klar gul til redbrun vandig oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Veticyclin Prolongatum Vet., injektionsveske, oplasning 200 mg-ml.doc
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Kalv. Svin. Far.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Infektioner forarsaget af tetracyklinfglsomme bakterier.

Kontraindikationer

Dyr over 100 kg ma ikke behandles.

Nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Kun til intramuskuler brug.

Veagttab, ise@r i anoretiske dyr, kan forekomme ved samtidig behandling med tetracyklin og
glukocorticoid.

Da tetracykliner interferer med proteinsyntese bade i bakterier og vartsceller kan en
forggelse af blodurin-kvelstof (BUN) forventes.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Ma ikke injiceres intravengst.

Tetracykliner bgr kun med forsigtighed anvendes til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion.
Ved anvendelse af bredspektret antibiotika - som tetracykliner - er der altid risiko for
superinfektion.

Brugen af produktet bgr baseres pa test af bakteriens fglsomhed isoleret fra dyret. Hvis
dette ikke er muligt, bor behandling baseres pa lokale (regionale, bedriftsniveau)
epidemiologiske oplysninger om malbakteriens fglsomhed.

Fodevarestyrelsens geeldende retningslinjer bgr konsulteres fgr anvendelse.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Ved overfglsomhed over for oxytetracyklin bagr kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

Der bgr udvises forsigtighed for at undga utilsigtet injektion. Vask heender efter brug. I
tilfeelde af kontakt med gjne eller hud skal der gjeblikkeligt vaskes med rigelige mangder
vand, da der kan opsta irritation.

Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist
fatotoksiske virkninger. Kvinder i den fgdedygtige alder, gravide kvinder og kvinder der
potentielt kan veere gravide, bgr anvende veterinarlegemidlet med stor forsigtighed for at
undga utilsigtet selvinjektion.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Kalv:
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3.8

3.9

Sjeelden Overfglsomhedsreaktioner (herunder
anafylaktisk

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede | .o ytion a),

dyr):

Meget sjelden Reaktion pé injektionsstedet °,

Dental misfarvning ¢, Emaljehypoplasi €,
Gastrointestinale forstyrrelser,

Ataxi, Rystelser,

Dyspng, Frade,

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende
indberetninger):

Perifere gdemer, Kollaps, Cyanose.

Svin og Far:

Meget sjelden Overfglsomhedsreaktioner (herunder

anafylaktisk
(< 1 dyrud af 10 000 behandlede dyr, | Raqktion ),

herunder enkeltstadende

. ) Reaktion pa injektionsstedet °,
indberetninger):

Dental misfarvning ¢, emaljehypoplasi €,
Gastrointestinale forstyrrelser,

Ataxi, Rystelser,

Dyspng, Frade,

Perifere gdemer, Kollaps, Cyanose.

4Som kan vere dgdelig.
> Vevsbeskadigelse eller havelse pa injektionsstedet.
¢Hvor mineraliseringen af tandanlegget ikke er afsluttet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller ®gleegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Tetracykliner udviser antagonisme over for antibiotika/kemoterapeutika med overvejende
bactericid effekt,

f.eks. penicilliner, cefalosporiner og aminoglycosider.

Samtidig optagelse af fedeemner, herunder meelk og melkeprodukter, eller behandling med
praeparater

indeholdende store mengder calcium, magnesium, aluminium eller jernsulfat kan haemme
absorptionen af

oralt indgivet tetracyklin pga. kompleksbinding.

Administrationsveje og dosering
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3.11

3.12

4.1

4.2

20 mg oxytetracyklin/kg legemsvaegt, svarende til 1 ml/10 kg legemsveegt intramuskuleert.
Hgjst 5 ml pr.

injektionssted og hgjst 2 injektioner pr. dyr.

Injiceres dybt intramuskuleert.

For at sikre korrekt dosering og for at undga underdosering bar legemsvagten beregnes sa
ngjagtigt som muligt.

Informationsklausul:

Ved injektion med Veticyclin Prolongatum Vet. og lignende produkter optreder
vavsbeskadigelse. Da

stgrrelsen af disse beskadigelser er afthengig af det injicerede volumen, er det vigtigt, at de
fastsatte

volumenbegransninger respekteres, og at der tilstraebes et sd lille volumen pr. injektionssted
som muligt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ingen.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begreense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 30 dagn.
Melk: 5 degn.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QJ01AA06
Farmakodynamiske oplysninger

Oxytetracyklin er et bredspektret antibiotikum med bakteriostatisk virkning pa bade aerobe og
anaerobe,

grampositive og gramnegative bakterier, Rikketsia, Mycoplasma og Chlamydia. Der er
krydsresistens

mellem samtlige tetracykliner.

Oxytetracyklin heemmer proteinsyntesen. I cellen bindes det irreversibelt til receptorer pa 30S
subenheden

af det bakterielle ribosom, hvor det interfererer med bindingen af aminoacyl-tRNA til
acceptor site pa

mRINA rebosom komplekset. Dette hindrer effektivt elongering af peptidkeden og hammer
dermed

proteinsyntesen.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Farmakokinetiske oplysninger

Den specielle formulering af preeparatet giver prolongeret virkningstid. Maksimum
serumkoncentration opnas 8 timer efter administration. Terapeutiske koncentrationer findes
efter ca. 2 timer og opretholdes i op til 3 dggn. Plasmaproteinbinding er ca. 50%. Passerer
placentamembranen. Udskilles i aktiv form i melk, urin og feces; 25-30% genfindes uandret
i urinen, ca. 10% i faeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Se pkt. 3.8.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

100 ml heetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Repreasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

Veticyclin Prolongatum Vet., injektionsveske, oplasning 200 mg-ml.doc Side 5 af 6



7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

12119

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 18. august 1988.

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

5. februar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen
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