PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alamycin LA 300 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy ml obsahuje

Lécivé latky:

Oxytetracyclinum 300 mg

(jako Oxytetracyclinum dihydricum 323 mg)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl SlOZel,ll, pOIfl,ld Je tator ,
w ¥ informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZzek e i i v

veterinarniho 1éCivého pripravku

Natrium-hydroxymethansulfinat 4 mg

Oxid hote¢naty

Dimethylacetamid

Olamin

Voda pro injekci

Ciry hnédozluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

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

3.3 Kontraindikace

Neni doporuc¢eno pouzivat veterinarni 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé koni, psii a kocek.

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

Nepouzivat u zvitat s poSkozenim jater nebo ledvin.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1écivou(é) latku(y), nebo na né€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt pted pouzitim fedén.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zalozeno na vysledku
stanoveni citlivosti.

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku by meélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganismtl pochazejicich z vyskytu ptipadi onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaja
o ptipravku (SPC) miZze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit i¢innost
terapie ostatnimi tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Vzhledem k mozné Casové a geografické variabilité citlivosti bakterii k tetracyklinim, zejména
variabilité citlivosti kmenl Escherichia coli mezi jednotlivymi staty a dokonce i mezi jednotlivymi

chovy, se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorki a stanoveni citlivosti.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterindrni 1éCivy piipravek muize vyvolat podrazdéni kiize, oCi a sliznic. Zabraiite kontaktu
s kuzi, o¢ima a sliznicemi. V piipadé nahodného potiisnéni oplachnéte zasaZzenou oblast velkym
mnozstvim Cisté vody.

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

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata

Velmi Casté Otok v mist¢ injekéniho podani', Zatvrdnuti v misté

. . W r r 4 1
(> 1 zvife / 10 oSetienych zvitat): injekéniho podan

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Anafylaxe?

veetné ojedin€lych hlaseni): Fotosenzitivita®

"Mirné reakce mohou byt pozorovany az po dobu 1 az 4 tydnt.
2Nékdy fatalni. Podat vhodnou symptomatickou 1é¢bu.
3Zejména u zvitat s nizkou pigmentaci kiize, pii pusobeni intenzivniho sluneéniho zafeni.



Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je bezpecny pro pouziti béhem laktace. Podavani tetracyklinli v prub&hu
vyvoje zubl a kosti, stejn€ jako v pozdnich stadiich bfezosti, mize vést k jejich zabarveni (viz také bod
3.3 Kontraindikace). Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dal§imi beta-laktamovymi
antibiotiky).

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskularni podani.

Po zvazeni klinického stavu veterinarnim Iékafem Ize podat jednorazove:

20 mg oxytetracyklinu na kg zivé hmotnosti (t.j. 1 ml na 15 kg Zivé hmotnosti) hluboko intramuskularne,
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 dni - 0,3 ml, 14 dnti - 0,4 ml, 21 dnt - 0,5 ml, starsi 21
dnti - 1,0 ml/10 kg z. hm.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Predavkovani miize u skotu vést k nefrotoxickym ucinkdm.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Pii 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 davee 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.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIAA06
4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu proteint u citlivych bakterii. Po
penetraci do bakterialni buiiky se oxytetracyklin ireversibilné vaze na receptory na 30S podjednotkach
bakteridlnich ribosomti. To ucinné zabraiiuje navdzani aminokyselin pii prodluzovani peptidového
fetézce a inhibuje syntézu bakterialnich proteini.

Rezistence k tetracyklinm je Castd. Byly zaznamenany Ctyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismi k tetracykliniim obecné: snizena akumulace tetracyklini (snizend propustnost
bakterialni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu specifickymi proteiny,
enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v disledku mutaci
(brani tetracyklinu navézat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinim je obvykle pfenasena prostfednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementti (napf. konjugativnich transpozoni). Byla rovnéz popsana zkfizena rezistence mezi
tetracykliny.

4.3 Farmakokinetika

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je po podani relativné rychle absorbovan.

Veterinarni l€Civy piipravek je specificky formulovan k prolongovanému u¢inku a udrzovani G¢innych
hladin 1éc¢ivé latky. Maximalni hladiny v krvi je dosazeno po 4 az 6 hodinach po podani. U¢inné hladiny
v krvi pfetrvavaji po 3 az 4 dny po intramuskularnim podani davky 20 mg /kg zivé hmotnosti a po 5 az
6 dni po intramuskularnim podani davky 30 mg /kg zivé hmotnosti.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ 1).
Velikost baleni: 100 ml, 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

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



Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1€Civy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/043/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/06/2000.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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



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

