1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ethacilin vet., 300 mg/ml injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans(er):

1 ml injektionsvatska innehaller: Bensylpenicillinprocain (motsvarande 300.000 | E), 300 mg
Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension pH 6,0- 7,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

NGt, hast, svin, far, hund och katt.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for bensylpenicillinprokain, exempelvis mastit,
pneumoni, roédsjuka, metrit och nefrit.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Sjukdomar orsakade av penicillinasproducerande stafylokocker skall ej behandlas med Ethacilin vet.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Upprepade injektioner bor ej ges pd samma injektionsstalle.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Personer som dr allergiska mot penicillin bér undvika hudkontakt med preparatet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



Allergiska overkanslighetsreaktioner och gastrointestinala storningar, inklusive dodsfall pa hast kan
forekomma i anslutning till antibiotikabehandling.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Inga negativa effekter har noterats vid anvandning under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Synergism med andra bakteriecida preparat har visats.

4.9 Dosering och administreringssatt

1 ml 16sning innehaller 300 mg bensylpenicillinprokain.

Ethacilin vet. injiceras intramuskulart eller subkutant (gj s.c. till hast) en gang dagligen.
Behandlingstid: minst 3 dagar.

Normaldosering: 20 mg/kg kroppsvikt, 7 mi/100 kg.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Ingen kand.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Not, hast, svin och far: 14 dygn.

Mjoélk: 6 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriellt medel for systemiskt bruk
ATCvet-kod: QJO1CE09

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen i Ethacilin &r bensylpenicillinprokain. Penicillin utévar en baktericid effekt
genom att ingripa i cellvdggsyntesen. Bensylpenicillinprokain &r aktivt mot grampositiva aeroba och
anaeroba bakterier samt, som regel, mot vissa gramnegativa bakterier inom genus Pasteurella,
Fusobacterium och Haemophilus. Betahemolyserande streptokocker och de mastitframkallande
streptokockerna agalactie, dysgalactie och uberis &r generellt kénsliga. Penicillinasproducerande
stafylokocker &r resistenta.

Resistenta bakterier kan visa korsresistens till andra beta-laktamer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Genom prokaintillsatsen sker absorptionen fran injektionsstallet langsamt. Vid rekommenderad dos till
not erhalles maximal serumkoncentration pa 2,9 mikrogram/ml efter ca 2 tim. Halveringstiden &r 6
timmar. Bensylpenicillinprokain binds till serumproteiner till cirka 45%. Maximal koncentration i
mjolk fran friska juverdelar efter en dos av 20 mg/ml &r cirka 0,2 mikrogram/ml. Koncentrationen i
mjolk fran infekterade juverdelar ar betydligt hogre. Passage till CNS 6kar vid meningit.
Bensylpenicillin utséndras via njurarna i oférandrad form.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Lecitin 3,3 mg, povidon K30 1,5 mg, dinatriumedetat4 0,1 mg, natriumcitratdihydrat 17,60 mg,
kaliumdivatefosfat 0,54 mg, methylparahydroxybenzoat 1,1 mg, natriumhydroxid (pH-justering),
fosforsyra (pH-justering), vatten for injektionsvatskor till 1ml.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar vid 2-8°C (i kylskap)

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

100 ml och 250 ml PET-flaskor (polyethylen terephthalat). Gummipropp av halogenerad butyl,
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
1x100 ml, 6x100 ml, 12x100 ml, 48x100 ml, 5x10x100 ml, 96x100 ml, 192x100 ml
1x250 ml, 10x250 ml, 12x250 ml, 24x250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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