[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ALAMYCIN LA, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos

oksitetraciklino dihidratas 216 mg,
(atitinka 200 mg oksitetraciklino bazés);

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato 2mg

Mazesnés koncentracijos magnio oksidas

2-Pirolidonas

Natrio formaldehido sulfoksilatas

Povidonas

Monoetanolaminas

Hidrochloriné ragstis

Injekcinis vanduo

Skaidrus gintaro spalvos injekcinis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, avims ir galvijams, sergantiems infekcinémis ligomis (atrofiniu rinitu, sukeltu Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, sanariy ligomis, sukeltomis
Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, mastitu, sukeltu Corynebacterium
pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, S. uberis, metritu, sukeltu E. coli,
Streptococcus pyogenes, pastereliy sukeltomis kvépavimo organy ligomis, septicemija, sukelta
Salmonella dublin ir Streptococcus pyogenes bei raudonlige, sukelta Erysipelothrix rhusiopathiae),
kuriy sukéléjai jautriis tetraciklinui, gydyti.

Vaistas gali biiti naudojamas kontroliuoti aviy enzootinj aborta.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, Sunims ir katéms.
Negalima naudoti gyvuliams, sutrikus kepeny ar inksty veiklai.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaisto negalima skiesti.
I ta pacig injekcijos vieta negalima Svirksti kity vaisty.

Produkto naudojimas turéty biiti pagristas tikslinio patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, terapija turéty buti pagrista epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy

patogeny jautrumg tikio lygmeniu arba vietos / regiono lygmeniu.

Produktas turéty buti naudojamas laikantis oficialios, nacionalings ir regioninés antimikrobiniy vaisty
politikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po naudojimo biitina plauti rankas.
Atsitiktinai tirpalui patekus  akis ar ant odos, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, avys ir kiaulés.

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija’
(1-10 gyviny i 10 000 gydyty gyviiny) | Anafilaksija'
Labai reta Reakcija injekcijos vietoje?

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny,
iskaitant atskirus praneSimus)

! Kartais mirtina.

2 Trumpalaikis.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Naudojant vaikingoms pateléms, vaisiaus danty ir kauly vystymosi laikotarpiu gali pakisti danty
spalva.
Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis vieng karta. Rekomenduojama dozé yra 20 mg oksitetraciklino 1
kg kiino svorio arba 1 ml tirpalo 10 kg svorio.
Didziausia rekomenduojama dozé:

Galvijui 20 ml.
Kiaulei 10 ml.
Aviai 5ml.

1 paros parseliui 0,2 ml.

7 pary parseliui 0,3 ml.

14 pary parseliui 0,4 ml.

21 paros parseliui 0,5 ml.
vyresniam kaip 21 paros parSeliui 1 ml/10 kg.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Specifinio priesSnuodzio néra, perdozavus gyviing reikia gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai:
skedienai ir subproduktams — 35 paros.
Pienui — 8 paros.

Avys:
skedienai ir subproduktams — 20 dienos.
Pienui — 7 paros.

Kiaulés:
skedienai ir subproduktams — 15 dieny.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QDO06AAO3.

4.2. Farmakodinamika

Oksitetraciklinas yra bakteriostatiSkai veikiantis antibiotikas, kuris slopina jautriy bakterijy baltymy
sinteze. Mikroorganizmo lgstelés viduje jis negrjztamai jungiasi su ribosomy 30S subvieneto
receptoriais ir trukdo aminoacil-transportinei RNR jungtis prie ribosomos ir iRNR komplekso. Tokiu
biidu oksitetraciklinas neleidzia prijungti amino rigsciy prie besiformuojancios baltymo grandingés ir
slopina bakterijy baltymy sinteze. Dél preparato pagalbiniy medziagy, vaistas antibakteriskai veikia
ilgai.

Oksitetraciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas, in vitro veikiantis §iuos mikroorganizmus:
Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,
Haemophilus somnus, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Salmonella dublin,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, S. faecalis, S. pyogenes ir S. uberis.



4.3. FarmakoKkinetika

Susvirkstus ] raumenis, gydomoji tetraciklino koncentracija kraujyje susidaro per 4—8 val. ir gali
islikti iki 4 pary.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Tamsts II tipo stiklo buteliukai po 50 arba 100 ml, uzkimsti clorbutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/97/0435/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1997-02- 28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-12-16



10. VETERINARINIU VAISTUY KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALAMYCIN LA, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

oksitetraciklino dihidratas 216 mg,
(atitinka 200 mg oksitetraciklino bazés).

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaista reikia Svirksti giliai ] raumenis vieng karta.

7.  ISLAUKA

Galvijai:
skedienai ir subproduktams — 35 paros.
Pienui — 8 paros.

Avys:
skedienai ir subproduktams — 20 dienos.
Pienui — 7 paros.

Kiaulés:
skedienai ir subproduktams — 15 dieny.



8. TINKAMUMO DATA

Exp. MM/YYYY

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/97/0435/001
LT/2/97/0435/002

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALAMYCIN LA, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medziagos:

oksitetraciklino dihidratas 216 mg,
(atitinka 200 mg oksitetraciklino bazés).

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Vaista reikia Svirksti giliai j raumenis vieng karta.

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Galvijai:
skedienai ir subproduktams — 35 paros.
Pienui — 8 paros.

Avys:
skedienai ir subproduktams — 20 dienos.
Pienui — 7 paros.

Kiaulés:
skedienai ir subproduktams — 15 dieny.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. MM/YYYY
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ALAMYCIN LA, injekcinis tirpalas

2: Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
oksitetraciklino dihidratas 216 mg,

(atitinka 200 mg oksitetraciklino bazés).

Skaidrus gintaro spalvos injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, avims ir galvijams, sergantiems infekcinémis ligomis (atrofiniu rinitu, sukeltu Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, sanariy ligomis, sukeltomis
Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, mastitu, sukeltu Corynebacterium
pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, S. uberis, metritu, sukeltu E. coli,
Streptococcus pyogenes, pastereliy sukeltomis kvépavimo organy ligomis, septicemija, sukelta
Salmonella dublin ir Streptococcus pyogenes bei raudonlige, sukelta Erysipelothrix rhusiopathiae),
kuriy sukéléjai jautriis tetraciklinui, gydyti.

Vaistas gali biiti naudojamas kontroliuoti aviy enzootinj abortg.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, Sunims ir katéms.

Negalima naudoti gyvuliams, sutrikus kepeny ar inksty veiklai.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaisto negalima skiesti.
I ta pacig injekcijos vieta negalima Svirksti kity preparaty.

Produkto naudojimas turéty biiti pagristas tikslinio patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo tyrimais.

Jei tai nejmanoma, terapija turéty biiti pagrjsta epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumg tikio lygmeniu arba vietos / regiono lygmeniu.
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Produktas turéty buti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy vaisty
politikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po naudojimo biitina plauti rankas.
Atsitiktinai tirpalui patekus j akis ar ant odos, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Vaikingumas ir laktacija

Naudojant vaikingoms pateléms, vaisiaus danty ir kauly vystymosi laikotarpiu gali pakisti danty
spalva.
Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Perdozavimas
Specifinio priesSnuodzio néra, perdozavus gyvina reikia gydyti simptomiskai.

Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Paskirties gyviny rusys: Galvijai, avys ir kiaulés.

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija’
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny) Anafilaksija'
Labai reta Reakcija injekcijos vietoje?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus pranesimus)

! Kartais mirtina.

2 Trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistemg: vmvt.lrv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis vieng karta. Rekomenduojama dozé yra 20 mg oksitetraciklino 1

kg kiino svorio arba 1 ml tirpalo 10 kg svorio.
Didziausia rekomenduojama dozé:

Galvijui 20 ml.
Kiaulei 10 ml.
Aviai 5 ml

1 paros parseliui 0,2 ml.
7 pary parsSeliui 0,3 ml.
14 pary parseliui 0,4 ml.
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21 paros parseliui 0,5 ml.
vyresniam kaip 21 paros parSeliui 1 ml/10 kg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaisto negalima skiesti.

I ta pacig injekcijos vietg negalima Svirksti kity vaisty.

Naudojant vaikingoms pateléms vaisiaus danty ir kauly vystymosi laikotarpiu, gali pakisti danty
spalva. Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

Specifinio prieSnuodzio néra, perdozavus gyviing reikia gydyti simptomiskai.

10. ISlauka

Galvijai:
skedienai ir subproduktams — 35 paros.
Pienui — 8 paros.

Avys:
skedienai ir subproduktams — 20 dienos.
Pienui — 7 paros.

Kiaulés:
skedienai ir subproduktams — 15 dienu.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/97/0435/001
LT/2/97/0435/002

50 ml
100 ml
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-12-16

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Camlough Road Newry,

Co. Down BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.,

LT-54463 Kauno r., Lietuva

Tel. +370 688 96944

info@magnumvet.lt

17. Kita informacija

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakodinaminés savybés. Oksitetraciklinas yra bakteriostatiskai veikiantis antibiotikas, kuris
slopina jautriy bakterijy baltymy sinteze. Mikroorganizmo lastelés viduje jis negriZtamai jungiasi su
ribosomy 30S subvieneto receptoriais ir trukdo aminoacil-transportinei RNR jungtis prie ribosomos ir
iRNR komplekso. Tokiu budu oksitetraciklinas neleidzia prijungti amino rugséiy prie
besiformuojancios baltymo grandinés ir slopina bakterijy baltymy sinteze. Dél preparato pagalbiniy
medziagy, vaistas antibakteriSkai veikia ilgai. Oksitetraciklinas yra plataus veikimo spektro
antibiotikas, in vitro veikiantis §iuos mikroorganizmus: Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium
pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli, Haemophilus somnus, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Salmonella dublin, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, S. faecalis, S. pyogenes ir S. uberis.

Farmakokinetinés savybés. Susvirksto j raumenis, gydomoji tetraciklino koncentracija kraujyje
susidaro per 4-8 val. ir gali islikti iki 4 pary.
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