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1. DENUI\'IIRE,?;\ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALAMYCIN AEROSOL. 3.6% g/g. spray pentru ovine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de 140 g confine:
Substanti activi:
Oxitetraciclini clorhidrat 5 g (echivalent cu 3,6 % g/g )

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat
Solutie de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Alamycin Aerosol este indicat in tratamentul necrobacilozelor la ovine si infectiilor cutanate cauzate
de Staphylococcus aureus, Bacteroides spp, Fusobacterium spp si alte microorganisme sensibile la

oxitetraciclina.
4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor {inta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacititii tratamentuly
datorita potentialului de rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare

politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.




A se tine departe de ochi. L
A se evita contactul cu pielea. '
A se evita ingerarea vaporilor. k
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

A se pastra departe de orice flacara sau materiale combustibile.

Foarte inflamabil.

A se utiliza intr-un loc bine ventilat.

Fumatul interzis pe durata utilizarii.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru tratarea necrobacilozei la ovine, copitele vor fi spalate si curdfate inainte de pulverizare. Ranile
se vor curdfa inainte de pulverizare. Agitati flaconul inainte de utilizare. Pulverizati citeva secunde

sau pini ce rana este acoperitd complet.
Oile tratate trebuie sa stea pe pimant uscat timp de o or inainte de a se reintoarce la pagune.

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

Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Carne — 0 zile
Lapte - 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibiotice pentru uz topic,
Codul veterinar ATC: QD06AAO3

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care impiedicad sinteza proteinelor in bacteriile
susceptibile. in interiorul celulei se leaga ireversibil de receptori pe subunitatea 30S a ribozomului
activ unde interferd cu legitura amino-acil ARN de transfer la locul de legare a ARN-ului mesager de
complexul ribozomal. Astfel previne adiugarea de aminoacizi la lanful de peptide, impiedicand

sinteza proteinelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Cand se administreaz local, absorbtia oxitetraciclinei este neglijabila, iar substanta activd vine in
contact direct cu bacteriile de pe piele si din leziunile superficiale aflate pe suprafata organismului
Vopseaua coloratd din produs indica dimensiunea zonel tratate.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Listaﬁeiéipientilor

Clorurd de magneziu hexahidrat
Povidond K17

Patent Blue V (E131)

Propilenglicol

Etanolamina

Apa purificatd

Amestec 1:1 alcool izopropilic/metanol

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Flacon sub presiune, a nu se expune la soare sau la temperaturd mai mare de 50°C.

A nu se giuri sau arde flaconul, nici dupa golire.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din aluminiu de 140 g cu valve pentru aspersare $i capac.
Gazul propulsor este azotul (lipsit de oxigen).

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

110031
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.1997/15.03.2011

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI




11.2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinard.
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INFORMATII C:\RE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flaconx 140 ¢

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ALAMYCIN AEROSOL, 3,6% g/g spray pentru ovine
Oxitetraciclina clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat 5 g/ flaconde 140 g

[3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

140 g

[5.  SPECIITINTA

Ovine

| 6.  INDICATI

[7.” MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Pentru tratarea necrobacilozei la ovine, copitele vor fi spilate si curiate inainte de pulverizare. Rénile
se vor curdfa inainte de pulverizare. Agitati flaconul inainte de utilizare. Pulverizati citeva secunde

sau pand ce rana este acoperitd complet.
Oile tratate trebuie si stea pe pimant uscat timp de o ora inainte de a se reintoarce la pasune.

|

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne — 0 zile
Lapte — 0 zile

K} ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Flacon sub presiune, a nu se expune la soare sau la temperaturd mai mare de 50°C.
A nu se gauri sau arde flaconul, nici dupa golire.




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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR \EUTILIZATE 2
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ L

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar — se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI {NDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Norbrook Laboratories Limited

Station Works
Newry, Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

IT6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

110031

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie
Lot
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PROSPECT
ALAMYCIN AEROSOL, 3,6% g/g spray pentru ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALAMYCIN AEROSOL, 3,6% g/g spray pentru ovine
Oxitetraciclini clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Fiecare flacon de 140 g contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclind clorhidrat 5g

4. INDICATIE (INDICATII)

Alamycin Aerosol este indicat in tratamentul necrobacilozelor la ovine si infectiilor cutanate cauzate
de Staphylococcus aureus, Bacteroides spp, Fusobacterium spp si alte microorganisme sensibile la

oxitetraciclind.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE §I MOD
DE ADMINISTRARE

sau pand ce rana este acoperita complet.




Oile tratate trebuie sd stea pe pamant uscat timp de o ord inainte de a se reintoarce”ll-;iipﬁsdn
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Copitele vor fi spilate si curdtate inainte de pulverizare. Rinile se vor curdta inainte de pulVeriZafé:
Agitaii flaconul inainte de utilizare.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Came — 0 zile
Lapte — 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Flacon sub presiune, a nu se expune la soare sau la temperatura mai mare de 50°C.

A nu se gauri sau arde flaconul, nici dupa golire.

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

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor {inta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scdderea eficacitiii tratamentului
datorita potentialului de rezistentd incrucisata. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare
politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

A se tine departe de ochi.

A se evita contactul cu pielea.

A se evita ingerarea vaporilor.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

A se pastra departe de orice flacird sau materiale combustibile.

Foarte inflamabil.

A se utiliza intr-un loc bine ventilat.

Fumatul interzis pe durata utilizarii.

Gestatie si lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Incompatibilitdti
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




i

11,2016 o

kg

15.ALTE INFORMATII

Ambalaj:
Flacoane din aluminiu de 140 g.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET S.A., Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;






