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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Alamycin LA 300 mg/ml injek¢ni roztok

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje

Lécivé latky:

Oxytetracyclinum 300 mg

(jako Oxytetracyclinum dihydricum 323 mg)

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 4 mg

Ciry hnédozluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

4. Indikace pro pouziti

Lécba systémovych, respiracnich, urogenitalnich a lokalnich infekci vyvolanych mikroorganismy
citlivymi k oxytetracyklinu.

5. Kontraindikace

Neni doporuceno pouzivat veterinarni 1éCivy piipravek k 1é¢bé koni, pst a kocek.

Nepouzivat v obdobi pozdni gravidity (obdobi vyvoje zubt a kosti u plodu).

Nepouzivat u zvifat s poSkozenim jater nebo ledvin.

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou(é) latku(y), nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterindrniho 1éCivého ptipravku by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zalozeno na vysledku
stanovendi citlivosti.

Pii pouziti veterinarniho lé¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganismti pochazejicich z vyskytu ptipadi onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této pribalové informaci mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit i€innost terapie ostatnimi tetracykliny
z diivodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.



Vzhledem k mozné Casové a geografické variabilité citlivosti bakterii k tetracyklinim, zejména
variabilité citlivosti kmenti Escherichia coli mezi jednotlivymi staty a dokonce i mezi jednotlivymi
chovy, se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkt a testovani citlivosti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize vyvolat podrazdéni kize, oci a sliznic. Zabrante kontaktu
s kiizi, o¢ima a sliznicemi. V piipadé ndhodného potfisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym
mnoZzstvim Cisté vody.

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pomocna latka dimethylacetamid mize poskodit nenarozeny plod; proto musi byt zeny v plodném veéku
velmi opatrné, aby se vyhnuly potiisnéni kiize nebo nahodnému samopodani injekce pii podavani
ptipravku. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna nebo se pokousite ot€hotnét, nemela
byste pripravek podavat.

Brezost a laktace:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je bezpecny pro pouziti béhem laktace. Podavani tetracyklinti v prabéhu
vyvoje zubi a kosti, stejné jako v pozdnich stadiich biezosti, miize vést k jejich zabarveni. (viz také bod
5. Kontraindikace). PouZiti pouze po zvazeni prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékatrem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dalSimi beta-laktamovymi
antibiotiky).

Predavkovani:
Predavkovani muze u skotu vést k nefrotoxickym u¢inkdm.

Hlavni inkompatibility:

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

7.  Nezadouci ucinky

Skot, prasata

Velmi Casté Otok v mist€ injek¢niho podani!, Zatvrdnuti v misté

. . v r r 71
(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat): injekéniho poddni

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | Anafylaxe?
véetné ojedin€lych hlaseni): Fotosenzitivita®

'Mirné reakce mohou byt pozorovany az po dobu 1 az 4 tydnu.
2Nékdy fatalni. Podat vhodnou symptomatickou 1é¢bu.
3Zejména u zvifat s nizkou pigmentaci kize, pii pisobeni intenzivniho slune¢niho zafeni.



HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udajii uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskulérni podani.

Po zvéazeni klinického stavu veterinarnim lékatem lze podat jednorazove:

20 mg oxytetracyklinu na kg zivé hmotnosti (t.j. 1 mlna 15 kg zivé hmotnosti) hluboko intramuskularné,
nebo.

30 mg oxytetracyklinu na kg zivé hmotnosti (t.j. 1 mlna 10 kg Zivé hmotnosti) hluboko intramuskularné.

Maximalni objem do jednoho mista podani je:
skot - 10 ml, prase: 7 ml, sele: 1 den - 0,2 ml, 7 dnti - 0,3 ml, 14 dnti - 0,4 ml, 21 dnti - 0,5 ml, star$i 21
dnti - 1,0 ml/10 kg z. hm.

9. Informace o spravném podavani

Pripravek nefed'te.

10. Ochranné lhuty

Pti davece 20 mg/kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml na 15 kg zivé hmotnosti):
Skot: maso: 28 dni.

Prasata: maso: 14 dni.

Skot: mléko: 10 dni.

Pti davce 30 mg/kg Zivé hmotnosti (tj. 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti):
Skot: maso: 35 dni.

Prasata: maso: 28 dni.

Skot: mléko: 10 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v tomto obalu,
a to na zaklad€ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zZivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych 1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/043/00-C

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2026

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Manufacturing Ltd,
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,

Irsko.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Severni Irsko

BT35 6 JP.

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Samohyl group a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 483 006 490
E-mail: norbrook@samohyl.cz

17. Dalsi informace

Pouze pro zvifata.



