SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alamycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Oxytetracyclinum 200 mg

(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Formaldehydsulfoxylat sodny 2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry hnedo-ZIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Liecba systémovych a lokalnych infekcii.

In vitro je pri oxytetracykline dokazany ucinok proti nasledovnym mikroorganizmom:

Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,
Histophilus somnus, Pasteurella multocida, Salmonella dublin, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus uberis.

Hovéadzi dobytok: actinobacildza, kiahne hoviddzieho dobytka, pododermatitidy, mastitidy, metritidy,
pasteureldza a pneumonie

Ovce: pododermatitidy, omfaloflebitidy, metritidy, mastitidy, pneumonie a chlamydiozy

Osipané: MMA syndrom, Cervienka, atroficka rinitida a omfaloflebitidy

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku.

Nepodavat’ v heskorsom obdobi gravidity (obdobie vyvoja zubov a kosti).
Nepodavat’ zvieratam so znamou poruchou funkcie pecene a obliciek.
Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ na liecbu koni, psov a maciek.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku mé byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je mozné,
liecbu zalozit’ na miestnych epidemiologickych udajoch o citlivosti cielovych patogénov.

Liek neriedit’.

AK je nevyhnutna subezna liecba s inymi liekmi, liek aplikovat’ na iné aplika¢né miesto.

Tento liek neobsahuje antimikrébny konzervant. Pri aplikacii je nutné dodrziavat’ aseptické opatrenia.
Pouzivat’ suché ihly a striekacky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, pozitia veterindrneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, exponované miesto oplachnut’ vel’kym
mnoZzstvom vody.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na oxytetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.
Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ojedinely vyskyt miernych lokalnych reakcii.
Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie, vratane anafylaxie (niekedy smrtel’nej).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Liek je bezpe¢ny pri pouzivani pocas laktacie.

Podavanie tetracyklinov v obdobi vyvoja zubov a kosti, rovnako ako aj v neskorych §tadiach gravidity
moze viest' k ich zafarbeniu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

20 mg téinnej latky na kg Zivej hmotnosti zvierat’a (t.j. 1 ml liecku na 10 kg z. hm.) hlboko
intramuskularne, jednorazovo

Maximalna odporucena davka na jedno miesto aplikacie:
Hovéadzi dobytok: 20 ml

Osipané: 10 mi
Ovece: 5mil
Ciciaky:

1 den 0,2ml
7 dni 0,3ml

14 dni 0,4 ml



21 dni 0,5mi
nad 21 dni 1,0 ml/10 kg z. hm.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie méze spdsobit’ nefrotoxicitu u hovéidzieho dobytka.
Pri predavkovani nie je $pecifické antidotum. Liecba je symptomaticka.

411  Ochranna(-é) lehota(-y)

Hovédzi dobytok:

- méso a vnutornosti: 35 dni
- mlieko: 8 dni (15 podojov)
Ovce:

- méso a vnutornosti: 20 dni
- mlieko: 7 dni

Osipané:

- mdso a vnutornosti: 15 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlne latky na systémovu aplikaciu, tetracykliny
ATCvet kod: QI01AAQ6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu proteinov u vnimavych baktérii. Po
penetracii sa oxytetracyklin ireverzibilne viaze na receptory na 30S podjednotkach bakteridlnych
ribozémov. To G¢inne zamedzuje naviazaniu aminokyselin pri predlZzovani peptidového retazca a inhibuje
syntézu bakterialnych proteinov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Liek je uréeny na poskytovanie a udrziavanie prolongovanej antibakterialnej aktivity. U¢inné hladiny

Vv krvi zostavaju minimalne 4 dni. Po intramuskularnom podani sa maximalna hladina dosiahne po 4 az 8§
hodinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lahky oxid horec¢naty

Povidén K12

2-Pyrolidon

Formaldehydsulfoxylat sodny

Monoetanolamin/kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Ked’ je liekovka otvorena a jej obsah je vystaveny ucinku vzduchu, roztok moze stmavntt’. U¢innost’ lieku
zostava zachovana.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hnedé¢ sklenené fTase, typ Il, uzatvorené chlorbutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Vonkajsi obal: papierova krabicka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, irsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/905/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum registracie: 23.12.1994
Détum posledného predlzenia: 4.2.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova krabicka}

50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alamycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuije:

Utinn4 latka:
Oxytetracyclinum 200 mg
(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml)

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.

6. INDIKACIA(-IE)

Liecba systémovych a lokalnych infekcii.

In vitro je pri oxytetracykline dokazany ucinok proti nasledovnym mikroorganizmom:

Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,
Haemophilus somnus, Pasteurella multocida, Salmonella dublin, Staphylococcus aureus, Streptococcus

agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus uberis.
Hoviadzi dobytok: actinobaciloza, kiahne hovadzieho dobytka, pododermatitidy, mastitidy, metritidy,

pasteureldza a pneumonie

Ovce: pododermatitidy, omfaloflebitidy, metritidy, mastitidy, pneumonie a chlamydiozy

Osipané: MMA syndrém, Cervienka, atroficka rinitida a omfaloflebitidy

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hlboko intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Hovéadzi dobytok:




- méso a vnutornosti: 35 dni
- mlieko: 8 dni (15 podojov)
Ovce:

- méso a vnutornosti: 20 dni
- mlieko: 7 dni

Osipané:

- méso a vnutornosti: 15 dni

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.
Ked’ je liekovka otvorenad a jej obsah je vystaveny uc¢inku vzduchu, roztok moéze stmavnut’. U¢innost’ lieku
zostava zachovana.

12. OSOBITNE BEZPEéNOS'l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/905/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



{Hned4 skleneni liekovka}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alamycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Oxytetracyclinum 200 mg
(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml, (100 ml, 250 ml)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Hlboko intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok:

- mdso a vnutornosti: 35 dni
- mlieko: 8 dni (15 podojov)
Ovce:

- mdso a vnutornosti: 20 dni
- mlieko: 7 dni

Osipané:

- médso a vnutornosti: 15 dni

6. CiSLO SARZE

C. sarze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu do: ...........ccceevveeviereennens

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Alamycin LA 200 mg/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné
frsko, BT356JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alamycin LA 200 mg/ml injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytetracyclinum 200 mg

(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Formaldehydsulfoxylat sodny 2 mg

Ciry zlto-hnedy roztok.
4, INDIKACIA(-E)
Liecba systémovych a lokalnych infekcii.

In vitro je pri oxytetracykline dokazany ucinok proti nasledovnym mikroorganizmom:

Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,
Histophilus somnus, Pasteurella multocida, Salmonella dublin, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus uberis.

Hovidzi dobytok: actinobacil6za, kiahne hovidzieho dobytka, pododermatitidy, mastitidy, metritidy,
pasteureldza a pneumonie

Ovce: pododermatitidy, omfaloflebitidy, metritidy, mastitidy, pneumonie a chlamydiozy

Osipané: MMA syndrom, Cervienka, atroficka rinitida a omfaloflebitidy

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku.

Nepodavat’ v neskorsom obdobi gravidity (obdobie vyvoja zubov a kosti).
Nepodévat’ zvieratim so zndmou poruchou funkcie pecene a obliciek.



Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udska spotrebu.
Nepouzivat' na liecbu koni, psov a maciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinely vyskyt miernych lokalnych reakcii.
Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie, vratane anafylaxie (niekedy smrtel'nej).

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, oSipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

20 mg ucinnej latky na kg zivej hmotnosti zvierata (t.j. 1 ml lieku na 10 kg z.hm.) hlboko
intramuskularne, jednorazovo

Maximalna odporucena davka na jedno miesto aplikacie:
Hovéadzi dobytok: 20 ml

Osipané: 10 ml

Ovce: 5ml

Ciciaky:

1 dent 0,2 mi

7 dni 0,3ml

14 dni 0,4 mi

21 dni 0,5ml

nad 21 dni 1,0 ml/10 kg z.hm.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek neriedit’.

Ak je nevyhnutna subezna lie¢ba s inymi liekmi, liek aplikovat’ na iné aplika¢né miesto.

Tento liek neobsahuje antimikrobny konzervant. Pri aplikacii je nutné dodrZiavat’ aseptické opatrenia.
Pouzivat’ suché ihly a striekacky.

Formaldehydsulfoxylat sodny 2

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

- méso a vnutornosti: 35 dni
- mlieko: 8 dni (15 podojov)
Ovce:

- méso a vnutornosti: 20 dni
- mlieko: 7 dni

Osipané:

- maso a vnutornosti: 15 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.



Ked’ je lickovka otvorend a jej obsah je vystaveny G¢inku vzduchu, roztok méze stmavnat. Uginnost’ lieku
zostava zachovana.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku mé byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je mozné,
liecbu zalozit’ na miestnych epidemiologickych udajoch o citlivosti cielovych patogénov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania, pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatelov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia oc¢i, exponované miesto oplachnut’ vel'kym
mnozstvom vody.

Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na oxytetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.
Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Gravidita a laktacia:
Liek je bezpecny pri pouzivani pocas laktacie. Podavanie tetracyklinov v obdobi vyvoja zubov a kosti,
rovnako ako aj v neskorych stadiach gravidity moze viest’ k ich zafarbeniu.

Liekové interakcie a iné formy vz4djomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predévkovanie:
Moze sposobit’ nefrotoxicitu u hovidzieho dobytka.
Pri predavkovani nie je Specifické antidotum. Liecba je symptomaticka.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOS’I:NE OPATRENIA NA ZN}ESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:1 X 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.



PHARMACOPOLA s.r.0.
Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk



https://protect-eu.mimecast.com/s/rWpxC02gAF9m0XsW8pys?domain=pharmacopola.sk

