CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Engemycin, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni 1 owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 100 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 5,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny roztwor zielony do zo6ttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon, owca

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen uktadu oddechowego np. zapalenia ptuc; (endo)metritis; mastitis; zakazen ukladu
moczowego; septicemii, zakazen stawow; zakazen szpary miedzyracicowej (zanokcica); zakazen
tkanek migkkich; zakazen skory wlaczajac ropne zapalenie skory (pyoderma); ran; ropni majacych
zwigzek lub wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe na oksytetracykline.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na oksytetracykline, inne antybiotyki z grupy tetracyklin
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Stosowanie wysokich dawek jest przeciwwskazane u koni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie podawa¢ koniom w trakcie rownoczesnej terapii glikokortykosteroidami.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone

w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.
Stosowanie wysokich dawek leczniczych tetracyklin u mtodych zwierzat, ktorych zgby sg w fazie
wzrostu, moze prowadzi¢ do przebarwienia zebow.

Przy stosowaniu drogg dozylna, produkt nalezy wstrzykiwaé powoli przez okres co najmniej minuty.
Nalezy zachowac¢ szczeg6dlng uwage w przypadku stosowania u zwierzat z zaburzong funkcja nerek.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po wstrzyknigciu domigéniowym u koni moze dochodzi¢ do powstania w miejscu podania
przemijajacego obrzgku. Po dozylnym podaniu wysokich dawek oksytetracykliny u koni moze
dochodzi¢ do zapalenia jelit spowodowanego zaburzeniem flory jelitowe;.

Rzadko moga wystgpowac reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac reakcje anafilaktoidalng) na
tetracykliny.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Engemycin stosuje si¢ w niskich dawkach zapewniajacych 24-godzinne dziatanie lub w wysokich
dawkach w celu uzyskania przedtuzonego dziatania (48-60 godzin).

Stosowanie niskich dawek:

Wstrzykiwa¢ dozylnie, domig$niowo lub podskornie w dawce od 3 do 10 mg oksytetracykliny na kg
m.c., zaleznie od masy ciala (patrz tabela). Wstrzykniecia nalezy powtarza¢ czterokrotnie co 24
godziny (w sumie 5 wstrzykniec).

Przy stosowaniu drogg dozylna, produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli przez okres co najmniej minuty.

Stosowanie wysokich dawek:

Wstrzykiwaé wytacznie domigsniowo w dawce 10 lub 20 mg oksytetracykliny na kg m.c. zaleznie od
masy ciata (patrz tabela).

Jesli jest to wymagane, poda¢ dodatkowg dawke po uplywie 48-60 godzin od pierwszej iniekcji. Nie
stosowa¢ wysokich dawek u bydta mlecznego.

Grupy zwierzat | Dawkowanie

Niskie dawki powtarzane co 24 godziny Wysokie dawki, pojedynczo lub
dwukrotnie co 48-60 godzin
Droga podania Dawka w ml/10 | Droga podania Dawka w ml/10
kg m.c. kg m.c.

Bydto doroste 1.v., l.m. 0,3 i.m. 1,0

Cieleta i.v., im. 0,8 i.m. 2,0

Konie doroste i.v., im. 0,5 Przeciwwskazane

Zrebie;ta i.v., im. 1,0 Przeciwwskazane

Swinie doroste im. 0,5 im. 1,0

Prosigta im. 0,8 im. 2,0

Owece i jagnieta | i.v.,i.m. 0,8 im. 2,0

W jedno miejsce nie podawac¢ wigcej niz 20 ml w przypadku bydta oraz 10 ml w przypadku owiec
i $win. Kolejne dawki nalezy wstrzykiwa¢ w rdzne miejsca. W celu zapewnienia wtasciwego



dawkowania, a w szczeg6lno$ci uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ mase ciata zwierzecia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po wielokrotnym podaniu domigsniowym dawki trzykrotnie wickszej od zalecanej przez okres
dwukrotnie przekraczajacy zalecany obserwowano wystepowanie bolesno$ci w miejscu wstrzykniecia
oraz dluzej utrzymujacych si¢ obrzgkdw w miejscu wstrzykniecia.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto (niskie dawki) — 24 dni.

Bydto (wysokie dawki) — 16 dni.

Owece (niskie i wysokie dawki) — 12 dni.

Swinie (niskie i wysokie dawki) — 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych migso przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Mileko:
Bydto (wytacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).
Owce (wylacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego (tetracykliny).
Kod ATC vet: QJO1AA06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Oksytetracyklina nalezy do grupy antybiotykow tetracyklinowych, posiada szerokie spektrum
dziatania przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Mechanizm dziatania opiera si¢ na
interferencji z procesem syntezy bakteryjnych biatek i RNA w dzielacych si¢ i rosngcych komérkach
bakteryjnych. Dzialanie jest w przewazajacej mierze bakteriostatyczne, w wysokich dawkach moze
przechodzi¢ w dzialanie bakteriobojcze. W grupie tetracyklin moze wystgpowaé opornos$¢ krzyzowa.
Opisano cztery mechanizmy nabytej opornosci drobnoustrojow na antybiotyki z grupy tetracyklin: (i)
zmniejszone gromadzenie si¢ tetracyklin, wskutek zmniejszonej przepuszczalnosci Sciany
komorkowej bakterii i aktywnego usuwania leku z komorki, (ii) ochrona rybosomu bakteryjnego przez
bialka, (iii) enzymatyczna inaktywacja antybiotyku i (iv) mutacje rRNA uniemozliwiajace
tetracyklinom wigzanie si¢ z rybosomem. Oporno$¢ na tetracykliny jest zwykle przekazywana za
pomoca plazmidoéw lub innych ruchomych elementéw (np. transpozonéw koniugacyjnych). Opisuje
si¢ rowniez oporno$¢ krzyzowa miedzy tetracyklinami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancja czynna podlega skutecznemu i szybkiemu wchlanianiu z miejsca wstrzyknigcia.
Niewielkie draznienie w miejscu wstrzyknigcia jest zwigzane z niska lepkoscig rozpuszczalnika
zawartego w formulacji — powidonu (PVP). Po jednokrotnym podaniu Engemycin poziom
terapeutyczny oksytetracykliny utrzymuje si¢ w osoczu przez 24 godziny lub dtuzej do 48-60 godzin
w zaleznosci od zastosowanego dawkowania.

Oksytetracyklina ulega dystrybucji do wigkszosci tkanek z najwigksza zdolnos$cia przenikania do
watroby, Sledziony, nerek oraz ptuc. Wigzanie z bialkami osocza jest srednio nasilone, wydalanie
niezmienionej oksytetracykliny zachodzi gtownie z moczem na drodze filtracji klebkowej a takze wraz
z kalem 1 mlekiem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu formaldehydosulfoksylan
Magnezu tlenek lekki

Powidon

Monoetanoloamina (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ rozcienczania z produktami zawierajacymi sole wapnia przed wlewem dozylnym, moze
to prowadzi¢ do wytracenia si¢ krysztatow.

6.3 OKkres waznosci

Opakowania szklane:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Opakowania PET:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z oranzowego szkta typu II lub poli(tereftalanu etylenu) (PET) o pojemnosci 100 ml i 250 ml,
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej, z aluminiowym kapslem.

Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

662/99



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/03/1999.
Data przedluzenia pozwolenia: 29/04/2004; 18/07/2005; 01/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



