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I ml de produs contine
Substanta activa:

Oxitetraciclini clorhidrat 100 mg
Excipienti:
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1,5 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede de culoare galben-bruna.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Oxitetraciclina este eficientd impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative,
anumite ricketsii, si impotriva majoritétii virusilor.

Alamycin 10 este indicat la bovine si porci in tratamentul infectiilor sistemice, respiratorii si
infectii locale, cauzate de sau asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animalele care au insuficientd renald sau hepaticd §i la animalele cu

hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.
Diluat cu siruri de calciu va provoca tulburiri si de aceea trebuie evitat.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Toxicitatea generala este redusa, desi s-au semnalat cedari la tetraciclind in cazul animalelor slabe sau
debilitate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Utilizarea produsului trebuie s se facd in baza rezultatelor testelor de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale.

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la oxitetraciclind. Trebuie luate in considerare reglementirile oficiale
si cele locale referitoare la utilizarea substantelor antimicrobiene atunci cdnd se utilizeaza produsul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicin
veterinar la animale '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la astfel de preparate trebuie si evite contactul ¢
medicinal veterinar. '

recomandate.
In cazul in care, dupd expunere, apar simptome cum ar fi eruptia cutanatd, solicitati imediat sfatul

medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome serioase gi necesita ingrijire medicala imediata.

A se evita injectarea accidentald cu acest produs. Spilati-va mainile dupi utilizare. in caz de contact
cu pielea sau ochii se spald bine cu multd apa pentru a se evita aparitia unei iritatii.

4.6  Reactii adverse ( frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Administrarea de tetracicline in perioada dezvoltdrii oaselor si dintilor, precum gi in ultima perioada
de gestatie poate conduce la colorarea dintilor, produsul putind fi administrat animalelor in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Produsul poate fi administrat intramuscular sau intravenos.

Bovine: 1,5-4,0 mg/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pani la 5 zile

Porci: 2,0-9,0 mg/kg greutate corporali pe zi, timp de 3 pini la 5 zile

Pentru evitarea subdozirii se recomanda céntérirea animalului inaintea administrarii medicamentului.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Laptele provenit de la vacile aflate in tratament nu se va da In consum uman, decit dupa 60 de ore de
la ultimul tratament. Animalele pot fi sacrificate pentru consum uman numai dupé 15 zile de la ultimul

tratament.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

- Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru uz sistemic, Codul veterinar ATC: QJ01AA06

5.1. Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care impiedicd sinteza proteinelor in bacteriile
susceptibile. In interiorul celulei se leagi ireversibil de receptori pe subunitatea 30S a ribozomului
activ unde interferd cu legdtura amino-acil ARN de transfer la locul de legare a ARN-ului mesager de -
complexul ribozomal. Astfel previne addugarea de aminoacizi la lantul de peptide, impiedicind sinteza

proteinelor.
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5.2 Paglcﬁlantatx farmacocinetice
Nivg)l sgnguin persistd pentru cel putm 4 zile dupd administrare intramusculard. Consecutiv
ad ls@arn intramusculare, nivelul maxim sanguin este atins dupa 4 — 8 ore.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sulfoxilat formaldehida de sodiu
Cloruri de magneziu
Dimetilacetamida

Acid citric monohidrat
Etanolamina

Api pentru preparate injectabile

sps w e

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar’

Flacoane multidoze din sticla brund de tip I de 50 ml si 100 ml, cu dopuri din cauciuc si capace din

aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry, Co.Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE; ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

POM-V Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALAMYCIN 10, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci
Oxitetraciclind

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

1 ml produs contine
Substanti activi:

Oxitetraciclin clorhidrat 100 mg
Excipienti:
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1,5 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[4. AMBALARE

50 ml, 100 ml

[5.  SPECITINTA

Bovine, porci.

U

| 6.  INDICATU

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B
Produsul poate fi administrat intramuscular sau intravenos.
Bovine: 1,5-4,0 mg/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pani la 5 zile
Porci: 2,0-9,0 mg/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pand la 5 zile
8. TIMP DE ASTEPTARE |

Animalele nu pot fi sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului.

Bovine: lapte: 60 ore.
Porcine si bovine: Carne si organe: 15 zile.

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Toxicitatea generali este redusd, desi s-au semnalat cedari la tetraciclini in cazul animalelor slabe sau
cu debilitate.

[10. DATA EXPIRARII /] |

EXP {lund/an}



Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumina. 2% ;}Jlﬂiw sV
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard.

(14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry, Co.Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie
Lot
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PROSPECT
tALAMYCIN 10, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

i

A
2 25 NN SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
i san [ ORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
=ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry, Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

ALAMYCIN 10, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine i porci
Oxitetraciclina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml produs contine
Substanti activi:

Oxitetraciclina clorhidrat 100 mg
Excipienti:
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1,5 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Oxitetraciclina este eficientd impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative,
anumite ricketsii, si impotriva majoritatii virusilor.

Alamycin 10 este indicat la bovine si porci in tratamentul infectiilor sistemice, respiratorii gi
infectii locale, cauzate de sau asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi pentru animalele care au insuficientd renald sau hepatici si la animalele cu

hipersensibilitate la oxitetraciclina sau la oricare dintre excipienti.
Diluat cu séruri de calciu va provoca tulburiri §i de aceea trebuie evitat.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porci
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SESO! ©
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Produsul poate fi administrat intramuscular sau intravenos. "of’ﬁ)g;;;ﬁ?;a\\\c
Bovine: 1,5-4,0 mg/kg greutate corporald pe zi, timp de 3 pand la 5 zile ’A“":mz ™

Porci: 2,0-9,0 mg/kg greutate corporala pe zi, timp de 3 pdna la 5 zile
Pentru evitarea subdozirii se recomanda cantirirea animalului Tnaintea administririi medicamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Laptele provenit de la vacile aflate in tratament nu se va da in consum uman, decét dupa 60 de ore de
la ultimul tratament. Animalele pot fi sacrificate pentru consum uman numai dupa 15 zile de la ultimul

tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumind

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcaté pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea produsului trebuie si se facd in baza rezultatelor testelor de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale.

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la oxitetraciclind. Trebuie luate in considerare reglementarile oficiale
si cele locale referitoare la utilizarea substantelor antimicrobiene atunci cind se utilizeaza produsul.
Toxicitatea generali este redusd, desi s-au semnalat cedari la tetraciclind in cazul animalelor slabe sau

debilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la astfel de preparate trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile

recomandate.
fn cazul in care, dupd expunere, apar simptome cum ar fi eruptia cutanati, solicitati imediat sfatul

medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicald imediata.

A se evita injectarea accidentald cu acest produs. Spélati méinile dupd utilizare. in caz de contact cu
pielea sau ochii se spala bine cu multa apé pentru a se evita aparitia unei iritatii.

Administrarea de tetracicline in perioada dezvoltarii oaselor si dintilor, precum si in ultima perioada
de gestatie poate conduce la colorarea dintilor, produsul putdnd fi administrat animalelor in lactatie.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ




nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
ume&t lui veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

@[esare Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ZZ/LLIAAAA

15. ALTE INFORMATII

Miirimea ambalajelor:
Flacoane de 50 ml, 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;






