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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALAMYCIN, 32,1 mg/ml, odos purskalas galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:
veikliosios medziagos:
oksitetraciklino hidrochlorido 32,1 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Patent Blue V (E131)

0,33%

Magnio chlorido heksahidratas

Povidonas K17

Propilenglikolis

ISgrynintas vanduo

Etanolaminas

Metilo/izopropilo alkoholis

Propelentiniy azoto dujy

Meélynas nepermatomas tirpalas.
3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Avims, sergan¢ioms nagy puviniu, bei galvijams, kiauléms ir avims, esant odos pazeidimy, sukelty

oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos
Neéra.
3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.




3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Vaista reikia naudoti tik atlikus ligos sukéléjy jautrumo tyrimus. Jeigu tai neimanoma, gydymas turi
biiti pagrijstas vietos epidemiologiniy tyrimy duomenimis apie tiksliniy bakterijy jautrumg. Dél
netinkamo vaisto naudojimo gali padidéti bakterijy atsparumo oksitetraciklinui paplitimas ir sumazéti
gydymo kitais tetraciklinais veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos, i akis ar kvépavimo takus.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Negalima purksti ant liepsnos ar jkaitusiy daikty.

Aerozolis yra degus, todél vaista reikia naudoti gerai védinamose patalpose ir neriikyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reisSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie§ gydant avis sergancias nagy puviniu, nagas bitina gerai nuvalyti ir apkarpyti. Prie§ gydant

zaizdas reikia i$valyti.

Prie$ naudojima reikia suplakti. Vaistg reikia purksti ant paZeistos vietos keleta sekundziy ar kol

visiSkai jg padengia. Avys, gydytos nuo nagy puvinio, 1 val. turi biiti laikomos ant sauso grindinio.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Nezinomas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikoma.



3.12. ISlauka

0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QDO6AAO03.

4.2. Farmakodinamika

Oksitetraciklinas yra bakteriostatiskai veikiantis antibiotikas, kuris slopina jautriy bakterijy baltymy
sintez¢. Mikroorganizmo lastelés viduje jis negriZztamai jungiasi su ribosomy 30S subvieneto
receptoriais ir trukdo aminoacil-transportinei RNR jungtis prie ribosomos ir iRNR komplekso. Tokiu
budu oksitetraciklinas neleidzia pridéti amino riigsciy prie besiformuojancios baltymo grandinés ir
slopina bakterijy baltymy sinteze.

4.3. Farmakokinetika

Vietiskai naudojant veterinarinj vaistg rekomenduojamomis dozémis, né€ vienai is tirty tiksliniy
gyviiny rusiy plazmoje nenustatyta iSmatuojamy veikliosios medziagos koncentracijy.
Oksitetraciklinas, naudojamas vietiniam gydymui jprastomis dozémis, reikSmingai neabsorbuojamas
sisteminéje kraujotakoje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Stengtis, kad laikymo vietos temperatiira nepakilty auks¢iau
kaip 50 °C.

Slégines talpyklés negalima perdurti ar deginti net ir po naudojimo.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Sléginés talpyklés po 140 g.

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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/01/1346/001

8. REGISTRAVIMO DATA
2001-11-27
9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia 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 PIRMINES PAKUOTES
SLEGINE TALPYKLE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ALAMYCIN, 32,1 mg/ml, odos purskalas galvijams, avims ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
veikliosios medziagos:

oksitetraciklino hidrochlorido 32,1 mg

3. PAKUOTES DYDIS

140 g

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, kiaulés.

5. INDIKACLJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti ant paZeistos vietos.

7.  ISLAUKA

0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. MM/YYYY

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Stengtis, kad laikymo vietos temperatiira nepakilty auk$ciau
kaip 50 °C.

Sléginés talpyklés negalima perdurti ar deginti net ir po naudojimo.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ 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

LT/2/01/1346/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ALAMYCIN, 32,1 mg/ml, odos purskalas galvijams, avims ir kiauléms

2 Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:

oksitetraciklino hidrochlorido 32,1 mg.
Meélynas nepermatomas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Avims, sergancioms nagy puviniu, bei galvijams, kiauléms ir avims, esant odos pazeidimy, sukelty
oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy, gydyti.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaistg reikia naudoti tik atlikus ligos sukéléjy jautrumo tyrimus. Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi
biti pagristas vietos epidemiologiniy tyrimy duomenimis apie tiksliniy bakterijy jautruma. Dél
netinkamo vaisto naudojimo gali padidéti bakterijy atsparumo oksitetraciklinui paplitimas ir sumazéti
gydymo kitais tetraciklinais veiksmingumas dél galimo kryZzminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina stengtis, kad vaistas nepatekty ant odos, j akis ar kvépavimo takus.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Negalima purksti ant liepsnos ar jkaitusiy daikty.

Aerozolis yra degus, todél vaistg reikia naudoti gerai védinamose patalpose ir neriikyti.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
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Perdozavimas
Nezinomas.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.
7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad 18
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema: Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/ .

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Prie§ gydant avis sergancias nagy puviniu, nagas butina gerai nuvalyti ir apkarpyti. Prie§ gydant
zaizdas reikia iSvalyti.

Prie§ naudojima reikia suplakti. Vaistg reikia purksti ant pazeistos vietos keletg sekundziy ar kol
visiskai jg padengia. Avys, gydytos nuo nagy puvinio, 1 val. turi biti laikomos ant sauso grindinio.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Stengtis, kad laikymo vietos temperatiira nepakilty auks¢iau
kaip 50 °C.

Slégines talpyklés negalima perdurti ar deginti net ir po naudojimo.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/01/1346/001

140 g

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-11-24

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Airija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Jungtin¢ Karalysté

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Magnum Veterinarija, UAB,
Martinavos g. 8, Martinavos k.
LT-54475 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

17. Kita informacija

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Oksitetraciklinas yra bakteriostatiSkai veikiantis antibiotikas, kuris slopina jautriy bakterijy baltymy
sinteze. Mikroorganizmo Igstelés viduje jis negrjZztamai jungiasi su ribosomy 30S subvieneto
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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receptoriais ir trukdo aminoacil-transportinei RNR jungtis prie ribosomos ir iRNR komplekso. Tokiu
biidu oksitetraciklinas neleidzia pridéti amino riig§¢iy prie besiformuojancios baltymo grandinés ir
slopina bakterijy baltymy sintezg.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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