PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE, POKUD SE NESHODUJE

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.

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severni Irsko BT35 6 JP.

2.NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alamycin LA 300 mg/ml injek¢ni roztok

Oxytetracyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje

Léciva latka:

Oxytetracyclinum 300 mg

(jako Oxytetracyclinum dihydricum 323 mg)

Ciry hnédozluty roztok

4. INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v obdobi pozdni gravidity (obdobi vyvoje zubt a kosti u plodu).
Nepouzivejte u zvirat s poSkozenim jater nebo ledvin.
Nepouzivejte v pripadech precitlivélosti na oxytetracyklin, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY
Ojedinéle se mohou vyskytnout mirné lokalni reakce.
Velmi vzacné byly hlaseny hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe (nékdy i fatalni).

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zviiat)

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



Nezadouci Gi¢inky mizZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

Po zvazeni klinického stavu veterinarnim lékatem Ize podat jednorazove:

20 mg oxytetracyklinu na kg zivé hmotnosti (tj. 1 ml na 15 kg zivé hmotnosti) hluboko
intramuskularné, nebo

30 mg oxytetracyklinu na kg Zzivé hmotnosti (tj. 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti) hluboko
intramuskularné.

Maximalni objem do jednoho mista podani je:
skot - 15 ml, prase: 10 ml, sele: 1 den - 0,2 ml, 7 dnt - 0,3 ml, 14 dnti - 0,4 ml, 21 dnti - 0,5 ml, starsi
21 dnti - 1,0 ml/10 kg z. hm.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek neted’te.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Pti davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti (t.j. 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 (t.j. 1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti):
Skot: maso: 35 dni

Prasata: maso: 28 dni

Skot: mléko: 10 dni

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnti.

Nepouzivejte po uplynuté doby uvedené na etiketé.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi piipravku v tomto
obalu a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etikete.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmii
pochazejicich z vyskytl pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, muze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit ucinnost terapie ostatnimi tetracykliny z
divodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

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

provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.

Zv14a$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento piipravek muize vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabraite kontaktu pfipravku s kiazi,
o¢ima a sliznicemi. V ptipadé ndhodného potiisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim
Cisté vody.

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

Zabraiite nahodnému samopodani injekce. V pifipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pomocna latka dimethylacetamid mtze poskodit nenarozeny plod; proto musi byt Zzeny v plodném
veéku velmi opatrné, aby se vyhnuly potfisnéni kiize nebo ndhodnému samopodani injekce pfi
podavani pripravku. Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo se pokousite
othotnét, neméla byste pripravek podavat.

Bfezost a laktace:

Pripravek je bezpecny pro pouziti béhem laktace. Podavani tetracyklint v prubéhu vyvoje zubt a
kosti, stejn¢ jako v pozdnich stadiich biezosti, miize vést k jejich zabarveni. (viz také bod 5.
Kontraindikace). Pouziti pouze po zvazeni prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavejte soucasn¢ s baktericidnimi antibiotiky (napi. s amoxicilinem a dal$imi beta-laktamovymi
antibiotiky).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani mize zapficinit nefrotoxicitu u skotu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAFi 2022
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



