PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alamycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytetracyclinum 200 mg

(jako Oxyteracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, hnédozluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba systémovych, respiratnich a lokalnich infekci, vyvolanych mikroorganismy citlivymi
k oxytetracyklinu jako jsou:

Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,

Histophilus somni, Pasteurella multocida, Salmonella enterica var. dublin, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes a Streptococcus uberis.

Skot: aktinobacil6za, nestovice skotu - sekundarni infekce, pododermatitidy, mastitidy, metritidy,
pasteureldza a pneumonie.

Ovce: pododermatitidy, mastitidy, metritidy, omfaloflebitidy, pneumonie a chlamydidza.

Prasata: ¢ervenka, PPDS, atroficka rinitida a omfaloflebitida.

4.3 Kontraindikace

Nedoporucuje se pouzivat piipravek k 1¢¢bé koni, pst a kocek.

Nepouzivejte v obdobi pozdni gravidity (obdobi vyvoje zubtl a kosti u plodu).

Nepouzivejte u zvitat s poskozenim jater nebo ledvin.

Nepouzivejte v piipadech piecitlivélosti na oxytetracyklin, nebo na n¢kterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pripravek nefed’te.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pouziti pfipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by melo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytt ptipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Kwvili pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k tetracyklintim, kde se
zvlaste hodnoty citlivosti E.coli mohou lisit stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje

provést odbér bakteriologickych vzorku a testovani citlivosti.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento pripravek muize vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu piipravku s kizi,
o¢ima a sliznicemi. V ptipadé ndhodného potfisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim
vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V ptfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékaii.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Pripravek patfi mezi dobfe snaSena antibiotika. Vzacné se vyskytuji mirné lokalni reakce pirechodného
charakteru. U skotu a ovci muze po dobu do 10 dnidl po podani pietrvavat otok.

Velmi vzacné byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, véetn¢ anafylaxe (nékdy i fatalni).

Cetnost nezadoucich éinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetifenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek je bezpecny pro pouziti béhem laktace. Podavani tetracyklini v pribéhu vyvoje zubl a
kosti, stejné jako v pozdnich stadiich bifezosti, mize vést k jejich zabarveni (viz také bod 4.3
Kontraindikace). Pouziti pouze po zvazeni prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s baktericidnimi antibiotiky (napt. s amoxicilinem a dal§imi beta-laktamovymi
antibiotiky).



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Jednorazové podani 20 mg oxytetracyklinu na kg z hm. (tj. 1 ml na 10 kg z hm.) hluboko
intramuskularné.

Maximalni objem do jednoho mista podani je:
Skot: 20 ml, ovce: 5 ml, prase: 5 ml, sele: 1-denni 0,2 ml, 7-denni 0,3 ml, 14-denni 0,4 ml, 21-denni
0,5 ml, star$i 21 dntt 1 ml na 10 kg z. hm.

Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 25krat v ptipadé lahvi¢ky o objemu 50 ml a 100 ml.
Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 40krat v ptipad¢ lahvi¢ky o objemu 250 ml.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Mrve

411  Ochrann4(é) lhita(y)

Skot: maso: 35 dni

Ovce: maso: 24 dni

Prasata: maso: 20 dni

Skot: mléko: 8 dni

Nepouzivat u ovci, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu proteint u citlivych baktérii.
Po penetraci do bakterialni buniky se oxytetracyklin ireversibilné vaze nareceptory na 30S
podjednotkach bakterialnich ribosomi. To G¢inné zabranuje navazani aminokyselin pfi prodluzovani
peptidového fetézce a inhibuje syntézu bakterialnich proteint.

Rezistence k tetracyklinim je castd. Byly zaznamendny Ctyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismii k tetracyklinim obecné: sniZzend akumulace tetracyklinii (sniZend propustnost
bakterialni bunééné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu specifickymi proteiny,
enzymatickd inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v disledku mutaci
(brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfenasSena prostiednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementll (napf. konjugativnich transpozonl). Byla rovnéz popsana zkiizena rezistence mezi
tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje
Pripravek je po aplikaci relativné rychle absorbovan. Pripravek je specificky formulovan k

prolongovanému ucinku a udrzovani uc¢innych hladin. Maximalni hladiny v krvi je dosazeno po 4 az 6
hodinach po podani. U¢inné hladiny v krvi pfetrvavaji minimalné 4 dny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-hydroxymethansulfinat

Lehky oxid hotecnaty

Pyrrolidon

Povidon K12

Olamin (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Voda pro injekcei

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je plnén do hnédych injekénich lahvicek ze skla typu II uzaviené chlorbutylovymi zatkami
typu I a hlinikovym vickem.

Velikosti baleni:

Injekéni lahvicka 50 ml vlozena do papirové krabicky.
Injekéni lahvicka 100 ml vloZena do papirové krabicky.
Injekéni lahvicka 250 ml vloZena do papirové krabicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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