¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"‘q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alamycin LA 300

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Oxitetraciclina (en forma de oxitetraciclina dihidrato) ........ 300 mg
Oxido de magnesio lIgero .........ccoovvvviiiiiiii e, 27 mg
Dimetilacetamida ........oovuiieiiiiiee e 0,4 ml
Formaldehido sulfoxilato sOdiCO............cccceeeiiiiiiiiiiiieeenn. 4 mg
Monoetanolamina C.S.p. PH ...cooooeriiiiiiiii e 8,6 -8,8
Agua para inyectables C.S.p. ...veeeiiieeiiieeiee e, 1mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

4, PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Cddigo ATCvet: QJ01AA06

Alamycin LA 300 contiene oxitetraciclina, antibiotico semisintético de amplio espectro. El
mecanismo de accion depende de su penetracion en el citoplasma de los microorganis-
mos a través de su pared celular, donde previene la incorporacion de los aminoéacidos a
las cadenas de péptidos, inhibiendo asi la sintesis de proteinas a nivel del ribosoma. La
inhibicién de la sintesis de proteinas reduce sensiblemente la tasa a la cual los organis-
mos afectados se desarrollan y multiplican.

Propiedades farmacoldgicas: Alamycin LA 300 contiene el antibiético bacteriostatico de
amplio espectro, oxitetraciclina que inhibe la sintesis de proteinas de microorganismos
sensibles.

Son sensibles a la oxitetraciclina un amplio rango de bacterias Gram positivas y Gram
negativas, incluyendo Bordetella bronchiseptica, Arcanobacterium pyogenes, Erysipelot-
hrix rhusiopathiae, Pasteurella spp, Staphylococcus spp y Streptococcus spp.

Ciertos micoplasmas, riickettsias, protozoos y clamidias también son sensibles a la oxite-
traciclina.

Propiedades farmacocinéticas: con Alamycin LA 300 se consigue una accién prolon-
gada, resultando en una actividad antibacteriana sostenida. Tras una sola inyeccién in-
tramuscular de Alamycin LA 300 a dosis de 20 mg/kg se alcanzan las concentraciones
méximas de oxitetraciclina en plasma de 3,3; 5,0 y 6,92 pg/ml, a las 3,9; 8,0 y 3,6 horas
tras la administracion en porcino, bovino y ovino, respectivamente. A esta dosis, niveles

[ CORREOQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 4 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-13-04



5.

superiores a 0,5 ug/ml pueden mantenerse hasta 4 dias en porcino, hasta 3 dias en bo-
vino y hasta 3 (2,75) dias en ovino. Cuando se administra Alamycin LA 300 a dosis de 30
mg/kg las concentraciones maximas de oxitetraciclina que se alcanzan en el plasma de
porcino, bovino y ovino son de 4,2; 5,8 y 6 ug/ml respectivamente a las 4,3; 4,0y 5,2
horas tras la administracion.

A esta dosis niveles terapéuticos superiores a 0,5 pug/ml pueden mantenerse hasta 5-6
dias en porcino, hasta 4-5 dias en bovino y 5-6 dias en ovino.

DATOS CLINICOS

5.1 Especies de destino:

5.2

Bovino, ovino y porcino

Indicaciones de uso:

Alamycin LA 300 est& indicado para el control y tratamiento de una amplia gama de in-
fecciones comunes sistémicas, respiratorias, urinarias y locales, causadas por microor-
ganismos sensibles a la oxitetraciclina.

Indicaciones especificas incluyen pasteurelosis, neumonia, rinitis atrofica, mal rojo, artri-
tis, onfalitis, y como terapia de apoyo en mastitis.

5.3 Contraindicaciones:

No administrar a animales con historial de hipersensibilidad a las tetraciclinas.

5.4 Reacciones adversas:

Ocasionalmente puede observarse una leve reaccion local de naturaleza transitoria en el
punto de inyeccion. En muy raras ocasiones se han notificado reacciones de hipersensi-
bilidad, incluyendo anafilaxia (en ocasiones mortal).

5.5 Precauciones especiales de uso:

No diluir Alamycin LA 300.

Si se administra simultdneamente con otros tratamientos, utilizar diferentes puntos de
inyeccion.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la conformacion bacteriologica del
diagnéstico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del
proceso.

5.6 Utilizacion durante la gestacion y la lactancia:

No se recomienda el uso en hembras gestantes. El uso de tetraciclinas durante el periodo
de desarrollo de dientes y huesos, incluyendo la ultima parte de la gestacion, puede con-
ducir (debido a su potente capacidad quelante del calcio) a decoloracion e inhibicion del
crecimiento 0seo.
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Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar conjuntamente con antibidticos bactericidas. Si se administra simultanea-
mente con otros tratamientos utilizar diferentes puntos de inyeccion.

5.8 Posologiay modo de administracion:

La dosificacion general recomendada de Alamycin LA 300 es de 30 mg/kg p.v. via intra-
muscular profunda para una duracién de actividad prolongada de 5 a 6 dias.

Para asegurar una correcta dosificacién se debe determinar el peso de los animales pre-
ViO a su uso.

Dosis maxima recomendada en un solo punto de inoculacién:

BOVINO: e 15 ml
OVINO: 5ml
POrcino: oo 10 mi
Lechones (de 1dia).....cccccccveeerriiiunnnnnn. 0,2 ml
(de 7dias) ..ccooeeeeeeeeeeieeennnnnnn, 0,3 ml
(de 14 dias) ...ccceeeeeeeevvvennnnnnnn. 0,4 ml
(de 21 dias) ....cccvvvveeeeeeennnnns 0,5ml
(de mas de 21 dias)............... 1mi

5.9 Sobredosificacion:

Sus efectos mas comunes son trastornos gastrointestinales.
Una doble dosis de la terapéutica en bovino, puede originar una reaccién local severa.

5.10 Advertencias especiales para cada especie de destino:

No se han descrito.

5.11 Tiempo de espera:

Carne:
- Bovino: 35 dias
- Porcino: 28 dias
- Ovino: 35 dias
Leche:

- Bovino: 7 dias
- Ovino: 9 dias

5.12 Precauciones especificas de seguridad que deberéd tomar la persona que administre

0 manipule el medicamento:

No se han descrito.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Incompatibilidades:

No se recomienda la mezcla de Alamycin LA 300 con ninguna otra medicacion antes de
la administracion.

6.2 Periodo de validez:

Del producto sin abrir: 2 afios.

Una vez que el frasco se ha perforado por primera vez, el contenido debe usarse en el
plazo de 28 dias.

Cuando se expone al aire, el color de la solucién puede oscurecerse, sin que esto signi-
fique pérdida de potencia.

6.3 Precauciones especiales de conservacion:
Conservar en lugar fresco (por debajo de 25° C), seco y al abrigo de la luz.
6.4 Naturaleza y contenido del envase:

Alamycin LA 300 se envasa en frascos multidosis de vidrio &mbar tipo | de 100 ml, 250
mly 500 ml.

Los frascos estan cerrados con tapones de bromobutilo y sellados con capsulas de alu-
minio lacadas.

6.5 Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento no uti-
lizado y/o los envases:

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo
deberan eliminarse de conformidad con las normativas vigentes

7 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

INFORMACION FINAL

Numero de autorizaciéon de comercializacion: 1319 ESP

Fecha de la autorizacion / renovacion: 8 de mayo de 2000 / 17 de mayo de 2005
Ultima revision del texto: 10/2022

Condiciones de dispensacion: Prescripcion veterinaria.
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