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PRODUKTRESUME
for
Aurofac, premix til foderleegemiddel
D.SP.NR
25140

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Aurofac

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

Chlortetracyclinhydrochlorid 100 mg/g
Chlortetracyclinhydrochlorid 250 mg/g

Se pkt. 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Premix til foderleegemiddel.

Gult granulat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin og hens/kyllinger.

Terapeutiske indikationer

Svin
Til hjelp i behandlingen af infektioner forarsaget af chlortetracyclinfelsomme
mikroorganismer.

Hens/kyllinger
Til hjelp i behandlingen af infektioner, forarsaget af chlortetracyclinfolsomme
mikroorganismer.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til fuldt udvoksede drevtyggere.

Bor ikke anvendes ved péavist resistens overfor det aktive stof.

Bor ikke anvendes, hvis dyret er overfelsomt overfor det aktive stof.

Serlige advarsler for hver dyreart
Svin: Brug af legemidlet mens udviklingen af tandsattet pigar, kan fore til affarvning af
tenderne.

Seerlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Brug af legemidlet ber bygge pa test for resistens og ber tage hajde for alle officielle og
nationale, antimikrobielle forholdsregler.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Undgé héndtering af l&egemidlet, hvis du ved, du er overfelsom eller er blevet anbefalet
ikke at arbejde med sddanne praparater. Undlad at ryge, spise eller drikke mens
leegemidlet handteres.

Undgé kontakt med hud og gjne. I tilfeelde af kontakt med hud eller gjne, vask grundigt
med rigelige mengder rent vand. Produktet kan irritere hud og ¢jne. Handtering af
produktet ber forega med stor forsigtighed og med brug af alle anbefalede
sikkerhedsforanstaltninger. Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, overalls og
godkendte sikkerhedsbriller ber anvendes ved handtering af leegemidlet. Safremt du
udvikler symptomer, som f.eks. udslet, efter at have varet i kontakt med produktet, ber du
soge laege og fremvise denne advarsel. Haevelser 1 ansigtet, pa laeberne eller ved gjnene
samt dndedraetsbesvar er mere alvorlige symptomer og kraever akut medicinsk behandling.
Vask hander efter brug og for maltider.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger

Dette produkt har en lav toksicitet, og bivirkninger er sjeldne. Den mest almindelige
bivirkning er mavebesvar sdsom diarre. Ved mistanke om bivirkninger ber behandlingen
straks indstilles.

Dreaegtighed, diegivning eller seglaegning

Laboratorieundersogelser har ikke afsloret nogen bivirkninger i forbindelse med
dregtighed. Sikkerheden ved brug af produktet hos seer under dregtighed og diegivning er
ikke undersggt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering af forholdet mellem risiko og udbytte.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Bor ikke benyttes sammen med bakteriedraebende antibiotika sdsom beta-lactamantibiotika
(penicillin og cefalosporiner), da chlortetracyclin kan mindske den antibakterielle virkning.
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4.9 Dosering og indgivelsesmade
Den anbefalede dosering er som folger:
Svin: 10-20 mg/kg legemsvaegt daglig
Slagtekyllinger: 20-30 mg/kg legemsvagt daglig
Agleggende hons: 20-25 mg/kg legemsvagt daglig

I forberedelsen af foderleegemidlet vil mangden af produktet per ton foderstof variere alt
efter dyrenes kropsvagt og deres faktiske daglige foderindtag.

For at opna en ligelig fordeling, bland da ferst den passende mengde af produktet med 10
gange dets vaegt 1 foderstof for det blandes 1 den samlede foderstofm@ngde. Det
medicinerede foder tilfores dyrene.

Behandlingen ber fortsaette i 5-7 dage.
I behandlingsperioden ber dyrene udelukkende fodres med foderlegemidlet.

I tilfeelde af sygdom ledsaget af nedsat appetit, ber parenteral behandling pdbegyndes.
4.10 Overdosering

Chlortetracyclin har en lav toksicitet, og der er en bred sikkerhedsmargin pa den

anbefalede dosering. I sjeldne tilfeelde kan overdosering forarsage diarre, overgaring og

svamp. I sddanne tilfzelde ber medicinering stoppes og passende behandling pabegyndes.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning
Svin: 10 dage
Hons/kyllinger: 2 dage
&g
Hens: 4 dage
5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til systemisk brug, tetracycliner.
ATCvet-kode: QJ 01 AA 03.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Chlortetracyclin er et antibiotika med mange anvendelser tilharende gruppen tetracycliner.
Tetracycliner virker ved haemning af proteinsyntese, og foretager en reversibel binding til
receptorerne pa 30S ribosomale enheder i modtagelige mikrober. Den forste binding
blokerer for senere binding af aminoacyl-tRNA til acceptor sitet p4d det mRNA-ribosomale
kompleks og forhindrer tilfgjelsen af nye aminosyrer til nye peptidkader, hvorved
proteinsyntesen hemmes. Tetracycliner indtraeder i mikroorganismen ved sdvel passiv
diffusion som ved aktive transportmekanismer.
Modtagelige mikroorganismer koncentrerer antibiotikummet, mens resistente stammer
baerer R-faktorer (typisk plasmidbarne), som enten hammer optagelsen eller forarsager
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udpumpning fra cellerne. Alternativt kan ribosomer vare @ndrede gennem mutation til at
forhindre tetracyclinens aktivitet.

Tetracycliner kan ogséd haemme proteinsyntese hos vaerten, men det er her mindre
sandsynligt, at den tilstraekkelige koncentration opnés, da eukaryotiske celler ikke har en
optagelighedsmekanisme for tetracycliner. Ved de anbefalede doseringer har produktet
ingen farmakologisk effekt pé hjerte-funktionen, nervesystem eller kroppens ovrige
systemer.

Resistens hos patogenet kan udvikles hurtigt grundet horisontal overfersel (plasmider). Der
forekommer regionale forskelle pé resistensmeonstret. En stamme, som er resistent over for

ét tetracyclin, vil ogsé vere resistent overfor andre midler fra gruppen af tetracycliner.

Patogener, der generelt anses for at vaere sensitive overfor chlortetracyclin

Svin

Patogen

Actinobacillus pleuropneumoniae
Bordetella bronchiseptica
Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli

Haemophillus parasuis
Leptospira spp.

Lawsonia intracellularis
Mycoplasma spp

Pasteurella multocida
Streptococcus suis

Heons/kyllinger

Patogen

Escherichia coli

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Ornithobacterium rhinotracheale
Pasteurella multocida

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ved oral dosering optages midlet i blodbanen og opnar en effektiv koncentration i diverse
vaev, heriblandt lungevev. Det udskilles gennem urin og affering. Hos svin vil en dosis pa
20 mg/kg kropsveegt give en gennemsnitlig Cmax verdi péd 1,5 pg/ml i blodet med en
Tmax-verdi pé ca. 4 timer efter padbegyndelse af fodring og med en T'2 pa ca. 12 timer
efter Tmax er opnaet.
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6.5

6.6

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Carmellosenatrium
Calciumsulfatdihydrat

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersegelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 éar.

Efter forste abning af den indre emballage: 14 dage.

Efter opblanding i1 fodermel eller foderpiller:
Holdbar i fodermel i op til 3 maneder.
Holdbar i foderpiller i op til 1 maned.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares separat fra dyrefoder.
Hold poser tet lukkede efter brug.

Emballage
Aurofac 100 mg/g:

Polyethylen poser med indhold pa 3 kg, 9 kg, 12 kg, 20 kg, 25 kg.
Papkartoner med et indhold pa 8x3 kg.

Aurofac 250 mg/g:
Polyethylen poser med indhold pé 2 kg, 3 kg, 4.8 kg, 6.4 kg, 8 kg, 9 kg, 12 kg, 16 kg,
20 kg, 25 kg.
Papkartoner med et indhold pé 8x3 kg, 12x2 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere leegemidler, samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinier.
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10.

11.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alpharma Animal Health BVBA

Laarstraat 16

2610 Antwerpen

Belgien

Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
100 mg/g: 41099
250 mg/g: 45363

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
3. april 2008

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
29. oktober 2010

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
PRMIX
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