BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Engemycin vet. 100 mg/ml injektionsvétska, I6sning

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Oxytetracyklin (som hydroklorid) 100 mg

3. Djurslag

Notkreatur, svin och far.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av infektioner hos nétkreatur, svin och far orsakade av mikroorganismer kansliga for
oxytetracyklin.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot oxytetracyklin, andra tetracyklinantibiotika eller mot nagot av
hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Forsiktighet skall iakttas vid behandling av djur med nedsatt njurfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Andra férsiktighetsatgarder:
Undvik utspadning med losningar innehallande kalciumsalter.

Draktighet och digivning:
Tetracykliner lagras in i skelett och tander och kan ge missfargningar pa tander och emaljhypoplasi,
samt paverka skelettutvecklingen.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kanda.

Overdosering:
Symptom utdver dem som beskrivs under avsnitt "Biverkningar” har inte rapporterats.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
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7. Biverkningar

Svin, far:

Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstéllet;
(Farre an 1 av 10 000 behandlade djur Stdérning i matsmaltningskanalen, emaljstérning?*

enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Risk for emaljhypoplasi och missfargning kan uppsta vid behandling av djur under perioden for
tdndernas mineralisering.

Notkreatur:

Mycket sallsynta Chock?;

N . Reaktion vid injektionsstéllet;
(farre an 1 av 10 000 bsahandlade djur, Storning i mats#néltningskanalen, emaljstérning?
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
L Efter snabb intravends injektion.
2Risk for emaljhypoplasi och missfargning kan uppsta vid behandling av djur under perioden for
tandernas mineralisering.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Engemycin vet. kan administreras i l1ag dos for effekt i 24 timmar eller i hog dos for effekt under en
langre tid. 1 ml injektionsvatska innehaller 100 mg oxytetracyklin.

Dosering med lag dos
For att fa en kortverkande effekt under 24 timmar rekommenderas dosen 5 — 10 mg/kg kroppsvikt
intramuskuléart eller intravendst. Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall i 3 — 4 dagar.

Dosering med hog dos

For att fa en langverkande effekt under 48 timmar rekommenderas dosen 20 mg/kg kroppsvikt
intramuskulart eller intravendst. Behandlingen kan upprepas en gang efter 48 timmar. Karenstid ar ej
faststalld for far som producerar mjolk for human konsumtion.

Djurslag Doseringsanvisningar
Lég dos, upprepas efter 24 timmar Hog dos, upprepas en gang efter 48
maximalt 4 ganger timmar
administreringssatt | dos ml/10 kg | administreringssatt | dos ml/10 kg



http://www.lakemedelsverket.se

kroppsvikt kroppsvikt
Notkreatur i.v,i.m 05-1 v, i.m. 2
Svin i.m. 1 im. 2
Far i.m. 05-1 i.m.* 2%

*Karenstid for den hdgre dosen ar ej faststalld for djur som producerar mjélk fér human konsumtion.

9. Rad om korrekt administrering

Maximalt rekommenderad volym som kan ges pa samma injektionsstalle: 20 ml for notkreatur, 10 ml
for far och svin. Upprepad dosering skall ges pa olika injektionsstallen.

Intravendsa injektioner administreras langsamt under minst en minut. For att sakerstalla ratt dosering
skall kroppsvikten faststallas sa noga som mojligt for att undvika underdosering.

Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 10 ganger. Nar en grupp av djur behandlas ska en
uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvéandas for att begransa
antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.
10. Karenstider

Karenstider:

Kott- och slaktbiprodukter:

Notkreatur 30 dygn
Far 18 dygn

Svin 8dygn

Mijolk:

Notkreatur 7 dygn

Far 4 dygn vid doser upp till 10 mg/kg kroppsvikt/dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkéannande for forsaljning: 11441

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 10x100 ml och 6x10x100 ml brunfargade PET-flaskor, forseglade med
en gra gummipropp av klorobutyl med en aluminiumkapsyl eller brunfargade glasflaskor, typ Il
(Ph.Eur), forseglade med en ljusgra eller rédbrun gummipropp av halogenerad butyl med en
aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
15/07/2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a, DE-85716
Unterschleissheim, Tyskland

Aprilia Animal Health S.r.I.
Via Nettunense Km 20,238 Snc
04011 Aprilia (LT)

Italien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Box 6195, 102 33 Stockholm
Tel: +46 (0)8 522 216 60

Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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