BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Ethacilin vet. 300 mg/ml injektionsvétska, suspension

2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

Bensylpenicillinprokain 300 mg (motsvarande 300 000 IE)
Hjilpamnen:

Metylparahydroxibensoat 1,1 mg

3. Djurslag

Hast, not, svin, far, hund och katt.

4.  Anvindningsomriden

Infektioner orsakade av bakterier (mikroorganismer) kinsliga for bensylpenicillinprokain, exempelvis
juverinflammation (mastit), lunginflammation (pneumoni), rédsjuka, livmoderinflammation (metrit)
och njurinflammation (nefrit).

5. Kontraindikationer

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Sjukdomar orsakade av penicillinasproducerande stafylokocker skall ¢j behandlas med ldkemedlet.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Efter absorption har bensylpenicillin lag forméga att passera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarridren) eftersom det dr joniserat och har 1ag lipidloslighet. Effekten kan utebli vid anvéndning
av produkten for behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller infektioner i centrala
nervsystemet (CNS) till f6ljd av t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogene. Vidare har
bensylpenicillin 1ag formaga att penetrera ddggdjursceller, varfor denna produkt kan ha lag effekt vid
behandling av intracelluldra bakterier, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvarvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:

Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp. och S. suis
hos svin.

Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i vissa
medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii och
Trueperella pyogenes hos notkreatur.

S. aureus, koagulasnegativa Staphylococci och Enterococcus spp. hos hundar.

Staphylococcus aureus och Staphylococcus felis hos katter.
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Anvindning av detta ldkemedel vid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan
medfora bristande effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kind 6verkénslighet mot penicillin bor undvika kontakt med lakemedIet.

Driéktighet och digivning
Inga negativa effekter har noterats vid anvéindning under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Synergism med andra bakteriecida preparat har visats.

7. Biverkningar

Hast, n6t, svin, far, hund och katt:

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner', storningar i mag-tarmkanalen

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Kan vara livshotande hos hist.

Systemiska toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar, vilka dr 6vergdende men kan
potentiellt vara dodliga, sérskilt vid hogre doser.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ethacilin vet. injiceras i muskeln eller under huden 1 gang dagligen. Far ej ges under huden till hast.
Behandlingstid: 3 till 7 dagar.

Beslut om lamplig behandlingstid bor fattas utifrén det behandlade djurets kliniska behov och
individuella &terhdmtning. Hénsyn bor tas till infektionens placering och den sjukdomsorsakande
bakteriens egenskaper.

Normaldosering: 20 mg/kg kroppsvikt, motsvarande 7 m1/100 kg.
For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.



9. Rad om korrekt administrering

Upprepade injektioner bor ej ges pa samma injektionsstille.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: No6t, hést, svin och far:14 dygn.
Mjolk: 6 dygn.

11.  Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskép (2 °C -8 °C).
Fér ej frysas.

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar vid 2 °C—8 °C (i kylskap).

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

11408

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.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
3/11/2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet Productions S.r.1.
Via Nettunense Km 20, 300
04011 Aprilia

Italien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com

17.  Ovrigt

Ethacilin vet. innehaller bensylpenicillin. Penicillin hindrar bakterien fran att bygga upp en normal
cellviagg. Utan fungerande cellvagg dor bakterien.
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