SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alamycin Aerosol 5 g koZny spray, roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 balenie (140 g) obsahuje:

Uc¢inna latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum  5g

Pomocné latky:

Patentna modré (E 131) 0,33% w/w

Izopropylalkohol a metanol (1 : 1)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Kozny spray, roztok.
Modry, nepriehl'adny roztok vo forme aeorosolu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liec¢ba pododermatitid a dermatitid, spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na oxytetracyklin.
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na vonkajsie pouzitie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Osoby precitlivené na tetracykliny sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa vyhybat inhalécii, kontaktu s koZou a ocami. V pripade
zasiahnutia o¢i, vyplachnut ich velkym mnozstvom vody. Ak podraZdenie oc¢i pretrvava, vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

Pri manipuldcii s lieckom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.
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Nadoba je pod stalym tlakom a obsah je horl'avy. Prazdnu nadobu neprerazajte a nevhadzujte do ohna.
Nevystavujte slne¢nému Ziareniu a teplotdm nad 50°C, nepriblizujte nddobu k otvorenému ohtiu alebo
rozpalenym plocham. Pri aplikacii lieku nefajcit. Spray pouzivajte len v dobre vetranych priestoroch,
horlavé zlozky obsahu mézu vytvorit’ v prostredi zmes 'ahko horlavych a vybusnych plynov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Postihnuté miesto ocistit’ a po pretrepani lieku aplikovat’ zo vzdialenosti 15-20 cm najmenej 5 sekiind
alebo kym sa lézie dostato¢ne pokryju.

Po oSetreni paznechtov musia zvierata stat’ na suchom mieste aspon 1 hodinu pred vyhnanim na
pastvu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Nie je uvedené.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: O dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: tetracykliny a derivaty
kod ATCvet: QDO6AAO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu proteinov u vnimavych
baktérii. Po penetracii sa oxytetracyklin ireverzibilne viaZe na receptory na 30S podjednotkéach
bakterialnych ribozomov. To ucinne brani naviazaniu aminokyselin pri predlZzovani peptidového
retazca a inhibuje syntézu bakterialnych proteinov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Len na vonkajs$ie pouzitie, absorpcia prakticky neprebieha.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hexahydrat chloridu hore¢natého

Povidon 17

Patentna modra (E 131)
Propylénglykol
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Olamin

Izopropylalkohol a metanol (1 : 1)

Dusik

Cistena voda

6.1 Zavainé inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chrénit pred priamym slne¢nym svetlom a nevystavovat teplotdm nad 50°C.
Nédoba je pod stalym tlakom.

Uchovavat’ mimo zapalnych zdrojov.

Ani prazdnu nadobu neprerazat’ a nehadzat’ do ohna.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hlinikova nadoba s ventilom, vie¢kom a aktiva¢nym uzaverom. Hnaci plyn je dusik (oxygen - free).
Pisomné informacia pre pouzivatel'ov/oznacenie vnutorného obalu.

Velkost balenia: 1 x 140 g.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na znesSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko
8.  REGISTRACNE CiSLO

96/123/99-S

9.  DATUM PRVEJREGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
26.10.1999/8.6.2005/29.10.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznaenie vniitorného obalu
Alamycin Aerosol 5 g koZny spray, roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: )

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko )
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Irsko,
BT356JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Alamycin Aerosol 5 g koZny spray, roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 balenie (140 g) obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum  5g

(eqv. 3,58 % w/w)

Pomocné latky:

Patentna modra V (E 131) 0,33% w/w

Izopropylalkohol a metanol (1 : 1)

Modry nepriehl’'adny roztok vo forme aerosolu.

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba pododermatitid a dermatitid spésobenych mikroorganizmami citlivymi na oxytetracyklin.
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovce, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Postihnuté miesto ocistit’ a po pretrepani lieku aplikovat’ zo vzdialenosti 15-20 cm najmenej 5 sekind
alebo kym sa lézie dostato¢ne pokryju.
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Po oSetreni paznechtov musia zvierata stat’ na suchom mieste aspon 1 hodinu pred vyhnanim na
pastvu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim liek pretrepat’.
10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: O dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a nevystavovat’ teplotam nad 50°C.
Uchovavat’ mimo zapalnych zdrojov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Len na vonkajs$ie pouzitie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby precitlivené na tetracykliny sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom sa vyhybat’ inhalécii, kontaktu s koZou a o€ami. V pripade
zasiahnutia oc¢i, vyplachnut ich velkym mnozstvom vody. Ak podraZdenie oc¢i pretrvava, vyhl'adat
lekarsku pomoc.

Pri manipuldcii s liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Nadoba je pod stalym tlakom a obsah je horl'avy. Prazdnu nadobu neprerazajte a nevhadzujte do ohna.
Nevystavujte slne¢nému Ziareniu a teplotam nad 50°C, nepriblizujte nadobu k otvorenému ohtiu alebo
rozpalenym plocham. Pri aplikacii lieku nefajcit. Spray pouzivajte len v dobre vetranych priestoroch,
horlavé zlozky obsahu mézu vytvorit’ v prostredi zmes I'ahko horlavych a vybusnych plynov.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 140 g.
Registraéné cislo:
96/123/99-S

Exp:
(mesiac/rok)

Cislo Sarze:

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii.
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