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PRODUKTRESUME
for

Strenzen, pulver til anvendelse i drikkevand

D.SP.NR
27549

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
STRENZEN

Lagemiddelform: Pulver til anvendelse 1 drikkevand
Styrke: 500 mg/g + 125 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver gram indeholder:

Aktive stoffer:
Amoxicillin 500 mg
(svarende til 573,88 mg amoxicillintrihydrat)

Clavulansyre 125 mg
(svarende til 148,88 mg kaliumclavulanat)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Natriumcitrat

Citronsyre

Mannitol

Gulligt til gult, fint pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Svin
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart

Behandling af kliniske

e infektioner i luftvejene fordrsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Streptococcus suis.

e gastrointestinale infektioner fordrsaget af Clostridium perfringens, E. coli. og
Salmonella Typhimurium.

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

folsomme over for amoxicillin 1 kombination med clavulan syre, og hvor klinisk erfaring

og/eller folsomhedstest indikerer kombinationen som det foretrukne leegemiddel.

33 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for penicillin eller andre
substanser fra beta-laktam gruppen eller nogen af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere, chinchillaer, erkenrotter eller sma
plantezdere.
Ma ikke bruges i tilfelde af resistens overfor kombinationen af amoxicillin og
clavulansyre.

3.4 Seerlige advarsler
Ingen.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som veterinerleegemidlet er
beregnet til:

Dyrs optagelse af medicin kan @ndres pé grund af sygdom. I tilfelde af utilstreekkelig
optagelse af fade/vand ber dyr behandles parenteralt.

Anvendelse af veterinerleegemidlet ber baseres pa folsomhedstestning, og der ber tages
hensyn til officielle nationale og regionale politikker vedrerende brug af bredspektret
antibiotika.

Ma ikke anvendes over for bakterier folsomme over for smalspektrede penicilliner eller over
for amoxicillin som en enkelt substans.

Brug af veterinaerleegemidlet, der afviger fra instruktionerne givet i legemiddelresuméet, kan
oge 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.
Pé grund af resistens-frekvensen, som er opdaget i nogle lande 1 svine isolater af E. coli over
for amoxicillin/clavulansyre, ber veterinerlegemidlet kun anvendes til behandling af
infektioner forarsaget af E. coli, efter at resistensbestemmelse er blevet udfort.
Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes til at kontrollere non-kliniske Salmonella infektioner i
svineflokke. Det anbefales udtrykkeligt, at veterinaerleegemidlet ikke anvendes som et redskab i
Salmonellakontrol-programmer.

I tilfelde af forekomst af MRSA i en bes®tning, er det ikke hensigtsmassigt at anvende en
kombination af amoxicillin og clavulansyre, da der er sandsynlighed for at selektere for
MRSA.

Anvendelsen af veterinarlaegemidlet skal kombineres med god styring som f. eks. god
hygiejne, korrekt ventilation og ingen overbelegning.
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Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, inhalation,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfalsomhed over for penicilliner kan fore til
krydsreaktioner med cefalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for disse stoffer
kan af og til vare alvorlige.

Handter ikke dette veterinerleegemiddel, hvis du ved, du er blevet overfolsom, eller hvis du er
blevet radet til ikke at arbejde med sddanne leegemidler.

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

Hyvis du efter eksponering udvikler symptomer som for eksempel hududslat, ber du sege lege
og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigtet, leber eller gjne eller vanskelighed med at
traekke vejret er mere alvorlige symptomer og krever gjeblikkelig legehjelp.

Undgé indénding af stev. Brug enten en engangsmaske, der lever op til Europaisk Standard
EN149, eller et andedratsvern, der lever op til Europaisk Standard EN140 med et filter til
EN143.

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

Vask hender efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Bivirkninger
Svin

Sjeelden Anal irritation, Diarré
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Lokal hudredme (anal og perineal)

Meget sjelden Milde gastrointestinale symptomer (diarré og
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, opkastning)
herunder enkeltstaende indberetninger): Anafylaksi

Hudreaktioner

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller agleegning

Laboratoriestudier med rotter og mus har ikke vist tegn pd mutagenicitet eller teratogene- og
fototoksiske effekter.

Sikkerheden af det veterineermedicinske laegemiddel er ikke blevet bevist under graviditet og
diegivning.

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

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Generelt kan penicilliner heemmes af antibiotika med bakteriostatisk effekt s& som
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makrolider, sulfonamider og tetracykliner. Ingen specifikke data vedrerende interaktion af
kombinationen er blevet beskrevet i den veterinare litteratur. Oralt indgivet neomycin
hammer den intestinale absorption af penicillin.

Penicillin kan ege effekten af aminoglykosider.

Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i drikkevand.

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

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

Antal svin x gennemsnitlig kropsvegt (kg) x dosering (0,02 g legemiddel’kg kropsvagt)

to gange daglig.

I lobet af de to daglige behandlingsperioder ber medicineret drikkevand vaere det eneste
tilgengelige drikkevand. Efter alt det medicinerede vand er blevet drukket, kan tilforslen af
ikke-medicineret vand genoptages.

For at sikre et korrekt dosering og undgé underdosering ber dyrenes kropsvagt bestemmes
s ngjagtigt som muligt.

Indtaget af medicineret vand athanger af dyrenes kliniske tilstand sével som af
vejr/temperatur. For at opna den rette dosering ber koncentrationen af veterinaerleegemidlet
justeres derefter.

For medicinering i krybben to gange daglig: Halvdelen af den beregnede daglige dosis af
veterinerlegemidlet stros ud pa overfladen af lunkent vand (ca. 20°C) og omrgres, indtil det er
jeevnt fordelt. Tilset den kreevede mangde vand for at opna en koncentration pa 0,6-3,0 g af
veterinerlegemidlet per liter drikkevand og omrer 1 20 minutter for at opnd fuld opleselighed.

Tilberedning af medicineret vand skal gentages efter 12 timer.

Anvend ikke en doseringspumpe til administration af veterinerlagemidlet.
Tilsaet ikke samtidig syrelaegemidler.

Tilbered en frisk oplesning inden brug.

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

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

[ tilfeelde af alvorlige overfelsomhedsreaktioner skal behandlingen stoppes, og der gives
kortikosteroider og adrenalin. I andre tilfzelde af bivirkninger bruges symptomatisk
behandling.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid
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Slagtning: 1 dag.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QJO1ICRO2
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerlegemidlet 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
celleveegge under bakterieformering.

Det heemmer kryds-koblingen mellem de line@re peptidoglycan-polymerkader 1
cellevaeggen pa gram-positive bakterier. Bredspektret penicillin-antibiotisk amoxicillin er
ogsa aktivt mod et begrenset udvalg af gram-negative bakterier, hvor det ydre lag af
bakteriernes cellevag er opbygget af lipopolysakkarid og protein.

Der er tre hovedmekanismer af resistens over for beta-laktam-antibiotika: Produktion af
beta-laktamaser, &ndring af PBP og formindsket gennemtrangning 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
gor penicillinlegemidlet inaktivt.

Clavulansyre hammer de bakterielle beta-laktamaser. Det forhindrer, at beta-laktamase-
enzymer gdelegger betalaktam-ringen og penicillinet. Reaktionen er irreversibel, og bade
enzymet og clavulanatet adeleegges, mens den antibiotiske aktivitet er bevaret.
Clavulansyrens rolle i kombinationen er ikke kun at agere som beta-laktamasehammer.
Klinisk virkning afthanger 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 @&ndring af cellevaeggenes integritet og
@ndringer 1 bakteriel udtryk af overflade proteiner, overfladeladninger og hydrofobicitet
influere pa frekvensen af fagocytose og omfanget af intracellulert drab pé bakterier.
Effekten pa frekvensen af fagocytose og omfanget af intracellulere drabsfunktioner af
polymorfkernede leukocytter blev demonstreret i eksperimentelle studier.

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

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

Art MIC omrade MICs MICo
(antal isolater/ér) (ng/ml) (ng/ml) (ug/ml)
P. multocida

(152/°09-'12) 0,12 -41,0 0,25 0,5
A.pleuropneumoniae

(158/°09-"12) 0,12-2,0 0,25 0,5
S.suis <0,03-80 = 0.03 0.06

(151/°09-12)
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E.coli

(213/°09-"12) 0,5 128 8,0 8,0
C.perfringens

(89/°09-12) 0,03 -32,0 0,5 4,0
Salmonella typhimurium

(127/°09-"12) 1,0 -32,0 8,0 16,0

Farmakokinetiske oplysninger

De plasma-farmakokinetiske egenskaber af amoxicillin og clavulansyre er relativt ens.
Begge forbindelser er stabile 1 det syreholdige miljo 1 mave-tarmkanalen.

Efter oral administration absorberes amoxicillin og clavulansyre hurtigt.

Absorptionen efter oral administration lader ikke til at heemmes af tilstedeverelsen af fade
i fordgjelseskanalen. Begge forbindelser fordeles ind i veevsvasker (pleural-, synovial-,
peritonealvesker) og inflammatoriske ekssudater, men treenger ikke gennem blod-hjerne
barrieren.

Begge forbindelser elimineres i stor udstreekning 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 1 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 biotilgeengelighed blev fundet til 22,8 % for amoxicillin og
44,7 % for clavulansyre.

Middel-maksimum plasmakoncentrationer (Cpma) af amoxicillin og clavulansyre var 3,14
og 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.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 7 dage
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer

Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

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

Den indre emballages art og indhold

Pakningssterrelse pa 500 g.

Pose af lavdensitet-polyethylen (LDPE) pakket i en anden polyethylen-pose med en lille pose
torremiddel 1. Dette er 1 en poplypropylenbeholder med et sikret 14g.

Alternativt er produktet pakket i en lamineret aluminiumspose med lynlaslukning.
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10.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
47816

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
19. september 2013

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
6. januar 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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