SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alamycin LA 300 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:

Oxytetracyclinum 300 mg

(jako Oxytetracyclinum dihydricum 323 mg)

Pomocné latky
Natrium-hydroxymethansulfinat 4 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry hnédozluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba systémovych, respiracnich, urogenitalnich a lokalnich infekci vyvolanych nebo spojenych s
mikroorganismy citlivymi k oxytetracyklinu.

4.3 Kontraindikace

Nedoporucuje se pouzivat piipravek k 1écbé koni, psit a kocek.

Nepouzivejte v obdobi pozdni gravidity (obdobi vyvoje zubt a kosti u plodu).

Nepouzivejte u zvirat s poSkozenim jater nebo ledvin.

Nepouzivejte v pripadech precitlivélosti na oxytetracyklin, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipravek nefed’te.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.



Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochézejicich z vyskyti ptipadti onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajii o pifipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit ucinnost terapie ostatnimi
tetracykliny z ddvodu mozné zk¥izené rezistence/ko-selekce rezistence.

Kwvili pravdépodobné variabilité (Cas, zemepisné faktory) v citlivosti bakterii k tetracyklinim, kde se
zvlasté hodnoty citlivosti E.coli mohou lisit stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje

provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Tento ptipravek mize vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabraite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima
a sliznicemi. V pfipad¢ ndhodného potiisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim Cisté
vody.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
pripravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pomocna latka dimethylacetamid mize poskodit nenarozeny plod; proto musi byt Zeny v plodném véku
velmi opatrné, aby se vyhnuly potfisnéni kiize nebo nahodnému samopodani injekce pfi podavani
pfipravku. Pokud jste t¢hotnd, domnivéte se, ze miZete byt t€hotna nebo se pokousite ot€¢hotnét, neméla
byste pfipravek podavat.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zadvaznost)

Ojedingle se mohou vyskytnout mirné lokalni reakce.

Cetnost nezadoucich ucinkt je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti a laktace nebo snasky

Pripravek je bezpe¢ny pro pouziti b€hem laktace. Podavani tetracyklinl v pribéhu vyvoje zubt a kosti,
stejné€ jako v pozdnich stadiich bfezosti, miize vést k jejich zabarveni (viz také bod 4.3 Kontraindikace).
Pouziti pouze po zvazeni prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafrem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasn¢ s baktericidnimi antibiotiky (napi. s amoxicilinem a dal$imi beta-laktamovymi
antibiotiky).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Po zvazeni klinického stavu veterinarnim lékatem Ize podat jednorazove:



20 mg oxytetracyklinu na kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml na 15 kg Zzivé hmotnosti) hluboko
intramuskularné, nebo

30 mg oxytetracyklinu na kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti) hluboko
intramuskularné.

Maximalni objem do jednoho mista podani je:
skot - 15 ml, prase: 10 ml, sele: 1 den - 0,2 ml, 7 dnti - 0,3 ml, 14 dnti - 0,4 ml, 21 dnt - 0,5 ml, starsi 21
dnt - 1,0 ml/10 kg z. hm.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptedavkovani mlize zapticinit nefrotoxicitu u skotu.
4.11  Ochranna(é) lhuta(y)

Pti davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti (t.j. 1 ml na 15 kg Zivé hmotnosti):
Skot: maso: 28 dni

Prasata: maso: 14 dni

Skot: mléko: 10 dni

Pii davce 30 mg/kg zivé hmotnosti (t.j. 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti):
Skot: maso: 35 dni

Prasata: maso: 28 dni

Skot: mléko: 10 dni

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyclin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu proteinti u citlivych baktérii. Po
penetraci do bakterialni buiiky se oxytetracyclin ireversibilné vaze na receptory na 30S podjednotkéach
bakteridlnich ribosoml. To GCinn€ zabranuje navdzani aminokyselin pfi prodluzovani peptidového
fetézce

a inhibuje syntézu bakterialnich proteind.

Rezistence k tetracyklinim je castd. Byly zaznamenany Ctyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismti k tetracyklinm obecné¢: snizena akumulace tetracyklinli (snizena propustnost
bakterialni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu specifickymi proteiny,
enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v dusledku mutaci
(bréni tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfenasena prostfednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementll (napf. konjugativnich transpozont). Byla rovnéz popsana zkifizena rezistence mezi
tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek je po aplikaci relativné rychle absorbovan. Piipravek je specificky formulovan k
prolongovanému u¢inku a udrZzovéni ucinnych hladin 1é¢ivé latky. Maximalni hladiny v krvi je
dosazeno po 4 az 6 hodinach po podani. U¢inné hladiny v krvi pietrvavaji po 3 az 4 dny po
intramuskularnim podani davky 20 mg /kg zivé hmotnosti a po 5 az 6 dni po intramuskularnim podani
davky 30 mg /kg zivé hmotnosti.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Oxid hote¢naty

Dimethylacetamid
Natrium-hydroxymethansulfinat

Olamin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ I).
Velikost baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



