1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Orimycin vet 200 mg/g jauhe

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisaltia:

Vaikuttava aine:
Oksitetrasykliini 200,0 mg (oksitetrasykliinihydrokloridina 216,2 mg).

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Méiréllinen koostumus, jos timai tieto on
koostumus tarpeen elidinliiikkeen annostelemiseksi oikein
Mannitoli 391,9 mg
Sakkaroosi 391,9 mg

Keltainen tai rusehtava jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Vasikka, sika, minkki ja kala.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Oksitetrasykliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot ensisijaisesti
herkkyysmaédrityksen perusteella, esimerkiksi:

Vasikka:
o Hengitystieinfektiot, kun aiheuttajana on Pasteurella multocida tai Mycoplasma dispar.

Sika:

e Hengitystieinfektiot, kun aiheuttaja on Pasteurella multocida, Haemophilus sp., Actinobacillus
pleuropneumoniae tai Mycoplasma hyopneumoniae.

e Herkkyysmaéérityksen perusteella enterobakteerien, kuten Escherichia colin, aiheuttamissa

suolistoinfektioissa.

Minkki:

e Pneumonia, pleuriitti, abskessit, selluliitti ja enteriitti bakteerieristyksen ja herkkyysméérityksen
perusteella.

Kala:

e Aeromonas salmonicida spp. salmonicidan aiheuttama furunkuloosi herkkyysméérityksen
perusteella.

e Thotulehdukset ja yleisinfektiot, joiden aiheuttaja on Flavobacterium psychrophilum tai
F. columnare.

3.3 Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa antaa mérehtiville vasikoille.



3.4 Erityisvaroitukset
Eiole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Alentunut munuaistoiminta hidastaa erittymisti. Télloin on ladkityksessd noudatettava varovaisuutta.
Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaééritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien

herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos olet yliherkka tetrasykliineille, dl4 kasittele valmistetta. Lasten ja raskaana olevien tulee valttaa
kontaktia tetrasykliinivalmisteisiin mahdollisten haittavaikutusten takia (hampaan kiillevauriot).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Valmiste on vesielidille myrkyllistd. Vesiekosysteemin ja sedimenttielididen suojelemiseksi tulee
meri- ja murtovesialueilla vilttadd hoidettavien kalojen yliruokintaa.

3.6 Haittatapahtumat

Vasikka, sika, minkki ja kala:

Madrittelematon Ruoansulatuselimistdn héiriditd

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd Yliherkkyysreaktioita

esiintyvyyden arviointiin) Hampaiden héiriot*
Valoyliherkkyys**

*Tetrasykliinit voivat aiheuttaa kehittymassé olevien hampaiden vérjaantymisen ja hampaiden
pysyvén vaurioitumisen.
**(Oksitetrasykliini saattaa herkistdd auringonvalolle.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on my6s valmisteen etiketin kohdassa ”Haittavaikutukset”.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kayttod ei suositella tiineyden eiké laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Samanaikainen ruoan tai kalsiumia, magnesiumia, alumiinia, sinkkid tai rautaa siséltavien
valmisteiden anto voi vdhentdd imeytymistd. Mainittuja aineita sisdltdvien valmisteiden antamiselle
suun kautta on hyva pitéé tunnin, kahden ero ennen oksitetrasykliinin antamista. Tetrasykliinit voivat
lisétd erytromysiiniestolaatin ja sulfadiatsiinin maksatoksisuutta. Fluoria siséltédvit nukutusaineet

voivat lisétd tetrasykliinien munuaistoksisuutta.

3.9 Antoreitit ja annostus



Vasikalle suun kautta 20 mg oksitetrasykliinid elopainokiloa kohti pdivissa veteen tai
elektrolyyttiliuokseen sekoitettuna.
= 1/2 mittalusikallinen (mlk) valmistetta (5 g) / 50 elopainokiloa.

Sialle suun kautta 25 mg oksitetrasykliinid elopainokiloa kohti pdivissé ensisijaisesti juomavedessé tai
elektrolyyttiliuoksessa, koska rehu heikentié hyviksikaytettavyytta.
= 1/2 mlk valmistetta (5 g) / 40 elopainokiloa.

Minkille 25 mg oksitetrasykliinié elopainokiloa kohti paivdssa rehuun sekoitettuna.
=4 1/2 mlk valmistetta (45 g) / 200 eléinta.

Kalalle 75 mg oksitetrasykliinid elopainokiloa kohti pdivissd 5—7 pdivén ajan rehuun sekoitettuna.
=37,5 g valmistetta / 100 elopainokiloa.

Yksi mittalusikallinen on 10 g.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Ladkerehua valmistettaessa tulee varmistaa eldinlédékevalmisteen riittdva kiinnittyminen
rehupartikkelien pintaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Mikaili eldin on saanut valmistetta litkaa, voidaan antaa oireenmukaista hoitoa. Adsorboivat aineet ja
nesteméinen parafiini saattavat estdd oksitetrasykliinid imeytymaésta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei saa kayttda profylaksiaan.
3.12 Varoajat

Vasikka ja sika:
Teurastus 10 vrk.

Kala: 500 astevuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJO1AA06
4.2 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on oksitetrasykliini, joka estdd bakteerien proteiinisynteesid. Vaikutus on
bakteriostaattinen. Patogeenien bakteerien ja mykoplasmojen tetrasykliiniresistenssi on lisddntynyt.

Herkkia tai kohtalaisen herkkid oksitetrasykliinille ovat mikrobit, joiden MIC < 4 mikrog/ml. N&itd
ovat seuraavat grampositiiviset bakteerit: Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, osa streptokokkeja, seuraavat gramnegatiiviset bakteerit:
Actinobacillus spp., Flavobacterium spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Yersinia spp.,
Campylobacter fetus ja seuraavat anaerobiset bakteerit: Actinomyces spp., Fusobacterium spp.,
Mycoplasma spp. ja Chlamydia spp. Herkkia ovat lisdksi spirokeetat: Borrelia spp. ja Leptospira spp.,
riketsiat mm. Coxiella burnetii ja Ehrlichia spp. seka alkueldimista Eperythrozoon.



Hankitun resistenssin takia valmisteen teho seuraaviin bakteereihin vaihtelee: stafylokokit,
enterokokit, klostridit, £. Coli, Klebsiella spp., Proteus spp. ja Salmonella spp., Aeromonas
salmonicida spp. salmonicida.

Resistentteja ovat Mycobacterium spp., Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp.,
Mycoplasma bovis ja Mycoplasma hyosynoviae.

4.3 Farmakokinetiikka

Oksitetrasykliini sitoutuu seerumin proteiineihin noin 40 %:sti. Sen puoliintumisaika (t2) seerumissa
on 6-12 h. Silla on selvd enterohepaattinen kierto ja se erittyy pdéosin muuttumattomana munuaisten
kautta. Jakautumistilavuus on 0,8 I/kg (vasikka). Oksitetrasykliinin hy6tyosuus heikkenee
huomattavasti vasikoilla ja sioilla, mikéli se annetaan rehuun sekoitettuna. Vasikalla oksitetrasykliini
imeytyy parhaiten elektrolyyttiliuoksessa annettuna.

Ympiristovaikutukset

Valmiste on vesielidille myrkyllista. Levitettiessa laédkittyjen eldinten lantaa tulee varmistua siité, ettei
lantaa joudu vesistoihin. Vesistojen ja valtaojien varsille on jatettdva vahintddn 10 m suojavyohyke.
Pakkausta ei huuhdella.

Lammikkokasvatuksessa muodostunut pohjaliete tulisi suodatuksen jilkeen kompostoida ennen sen
mahdollista kayttoa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Muovitolkki (1 kg): 3 vuotta.
Muovipussi (10 kg): 3 vuotta.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

1 kg: muovitdlkki (HDPE) ja kansi (LDPE), sisdltdd mittalusikan (15 ml), johon mahtuu 10 g
valmistetta.

10 kg: kaksi muovipussia (LDPE) sisdkkiin ja niitd suojaava alumiinisakki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjétteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld oksitetrasykliini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielioita.



Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO

15955

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 26.11.2001.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.3.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Orimycin vet 200 mg/g oralt pulver

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller:

Aktiv substans:
Oxitetracyklin 200,0 mg (som oxitetracyklinhydroklorid 216,2 mg).

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Mannitol 391,9 mg

Sackaros 391,9 mg

Gult eller brunskiftande pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kalv, svin, mink och fisk.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer som &r kiansliga for oxitetracyklin frimst baserat pa
kanslighetsbestdmning, till exempel:

Kalv:
o Luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida eller Mycoplasma dispar.

Svin:

o Luftvéigsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida, Haemophilus sp., Actinobacillus
pleuropneumoniae eller Mycoplasma hyopneumoniae.

o Tarminfektioner orsakade av enterobakterier som Escherichia coli, baserat pa
kénslighetsbestdmning.

Mink:
o Pneumoni, pleurit, abscesser, cellulit och enterit baserat pa bakterieisolering och
kénslighetsbestdmning.

Fisk:

o Furunkulos orsakad av Aderomonas salmonicida spp. salmonicida baserat pa
kénslighetsbestdmning.

o Hudinfektioner och blodférgiftningar orsakade av Flavobacterium psychrophilum eller F.

columnare.



3.3 Kontraindikationer

Preparatet far ej ges till idisslande kalvar.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Nedsatt njurfunktion fordrdjer utsondringen. I detta fall ska forsiktighet iakttas gillande
medicineringen.

Anvéndning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen/malpatogener som isolerats frén djuret som ska behandlas. Om resistensbestimning inte
ar mojlig, ska anvandningen av likemedlet baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard)
epidemiologisk information om bakteriens kénslighet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer som &r 6verkinsliga for tetracykliner ska ej ha kontakt med likemedlet. Barn och gravida ska
undvika kontakt med tetracycklinpreparat pa grund av méjliga biverkningar (skador pa tandemalj).

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Preparatet #r giftigt for vattenorganismer. Overmatning av vardkrivande fiskar ska undvikas i havs-
och briackvattenomraden for att skydda vattenekosystemet och sedimentorganismer.

3.6 Biverkningar

Kalv, svin, mink och fisk:

Obestamd frekvens Gastrointestinala besvér

(kan inte beréknas fran tillgingliga Overkinslighetsreaktioner

data) Tandbesvar*
Fotosensitivitet**

*Vid behandling med tetracyklin, under den tid tinderna mineraliseras, kan emaljhypoplasi och
missfargning forekomma.

**QOxitetracyklin kan fororsaka 6verkénslighet mot solljus.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se &dven avsnitt "Biverkningar” pa produktens etikett for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvéndning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidigt fodointag eller intag av preparat som innehaller kalcium, magnesium, aluminium, zink eller
jérn kan minska absorptionen. Ett uppehéll pé en eller tva timmar bor hallas mellan intag av preparat



innehéllande de ovanndmnda substanserna och administration av oxitetracyklin. Tetracyklinerna kan
oka levertoxiciteten hos erytromycinestolat och sulfadiazin. Anestetika som innehaller fluor kan 6ka
njurtoxiciteten i tetracykliner.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For kalv peroralt 20 mg oxitetracyklin per kg kroppsvikt om dagen blandat i vatten eller
elektrolytldsning.

= 1/2 doseringssked av preparatet (5 g)/50 kg kroppsvikt.

For svin peroralt 25 mg oxitetracyklin per kg kroppsvikt om dagen primért i dricksvatten eller
elektrolytlosning eftersom fodret forsvagar biotillgidngligheten.

= 1/2 doseringssked av preparatet (5 g)/40 kg kroppsvikt.

For mink 25 mg oxitetracyklin per kg kroppsvikt om dagen uppblandat i foder.
=4 1/2 doseringsskedar (45 g)/200 djur.

For fisk 75 mg oxitetracyklin per kg kroppsvikt om dagen uppblandat i foder under en period pa 5—
7 dagar.

= 37,5 g preparat/100 kg kroppsvikt

En doseringssked motsvarar 10 g.

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Vid preparation av likemedelsfodret ska man forsékra ett tillrdckligt fiste mellan det
veterindrmedicinska preparatet och ytan pa foderpartiklarna.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgédrder och motgift)

Symtomatisk behandling kan ges ifall djuret fatt for mycket av preparatet. Adsorberande &mnen och
flytande paraffin kan hindra absorptionen av oxitetracyklin.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Anvénd inte for profylax.

3.12 Karenstider

Kalv och svin:
Kott och slaktbiprodukter 10 dygn.

Fisk: 500 dygnsgrader.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1AA06
4.2 Farmakodynamik

Preparatets aktiva substans dr oxitetracyklin som hindrar proteinsyntesen i bakterier. Effekten ar
bakteriostatisk. Tetracyklinresistensen i patogena bakterier och mykoplasmor har okat.



Mikrober med MIC < 4 mikrog/ml &r kénsliga eller mattligt kénsliga for oxitetracyklin. Dessa &r
foljande grampositiva bakterier: Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes, en del streptokocker, foljande gramnegativa bakterier: Actinobacillus spp.,
Flavobacterium spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Yersinia spp., Campylobacter fetus
och f6ljande anaeroba bakterier: Actinomyces spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp. och
Chlamydia spp. Kénsliga &r dven spiroketerna: Borrelia spp. och Leptospira spp., av rickettsierna
bland andra Coxiella burnetii och Ehrlichia spp. samt Eperythrozoon av protozoerna.

Pé grund av den forvirvade resistensen varierar effekten av preparatet i féljande bakterier:
stafylokockerna, enterokockerna, clostridierna, E. Coli, Klebsiella spp., Proteus spp. och Salmonella

spp., Aeromonas salmonicida spp. salmonicida.

Mycobacterium spp., Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Mycoplasma bovis
och Mycoplasma hyosynoviae ar resistenta.

4.3 Farmakokinetik

Oxitetracyklin binder till serumets proteiner till ca 40 %. Dess halveringstid (t12) 1 serumet &r 6—12 h.
Det finns ett tydligt enterohepatiskt kretslopp for oxitetracyklin och det utsondras huvudsakligen
oforéndrat via njurarna. Distributionvolymen é&r 0,8 I'kg (kalv). Biotillgéngligheten for oxitetracyklin
forsvagas ansenligt hos kalvar och svin ifall det ges uppblandat i foder. Hos kalvar absorberas
oxitetracyklinet bést i elektrolytldsning.

Miljoegenskaper

Preparatet dr giftigt for vattenorganismer. Nar godsel av behandlade djur sprids, ska man forsdkra sig
om att godsel inte hamnar i vattendrag. Vid vattendrag och huvuddiken ska ett sdkerhetsomrade pa
minst 10 m ldmnas. Férpackningen ska inte skoljas.

Bottenslam som uppkommit till f6ljd av dammodlingar bor efter filtrering komposteras fore mojligt
bruk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Plastburk (1 kg): 3 ar.
Plastpése (10 kg): 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 kg: plastburk (HDPE) och lock (LDPE), innehaller doseringssked (15 ml), som rymmer 10 g.
10 kg: tvé plastpasar (LDPE) inuti varandra och en aluminiumséck som skyddar dem.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta ldkemedel bor inte slédppas ut i vattendrag pé grund av att oxitetracyklin kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15955

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 26.11.2001

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.03.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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