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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , '"‘v )

ALAMYCIN AEROSOL 3,6% g/g spray cutanat solutie pentru oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon spray de 140 g contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclina clorhidrat

Excipienti:

5 g (echivalent cu 3,6% g/g)

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Patent Blue V (E131) 0,3 % g/g

Clorurd de magneziu hexahidrat

Povidonda K17

Propilenglicol

Etanolamina

Apd purificatd

Amestec 1:1 alcool izopropilic/metanol

Solutie opaca de culoare albastra.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

in tratamentul necrobacilozelor la oi si infectiilor cutanate cauzate de Staphylococcus aureus,
Bacteroides spp., Fusobacterium spp. si alte microorganisme susceptibile la oxitetraciclina.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti {a speciile tinti:




Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
produsului medicinal, wterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentr\ynicroorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este
posibilpfﬁétame‘ifvill ti"céi\& s 54 se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune,
fetma) referitoaré la sugreptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului medicinal veterinar in
afara instruc‘;iurii'lor Cfu? RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa gi poate
duce la scaderea eﬁi:'aygitégii tratamentului datorita potentialului de rezistentd incrucisata. La utilizarea
produsului _rpgdi‘cj?ﬁf veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. . -

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

A se tine departe de ochi.

A se evita contactul cu pielea.

A se evita inhalarea vaporilor.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

A se pastra departe de orice flacira sau materiale combustibile.
Foarte inflamabil.

A se utiliza intr-un loc bine ventilat.

Fumatul este interzis pe durata utilizarii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare cutanata.

Pentru tratarea necrobacilozei la oi, copitele vor fi spalate si curatate inainte de pulverizare. Ranile se
vor curata inainte de pulverizare. Agitati flaconul inainte de utilizare. Pulverizati cateva secunde sau

pana cand rana este acoperitd complet.
Oile tratate trebuie si stea pe pamant uscat timp de o ord inainte de a se reintoarce la pasune.



7.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidotnrﬁ)&
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Nu este cazul.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, ﬁon;,m\@d«

limita riscul de dezvoltare a rezistentei , Sanane AT
Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QD06AAO3

4.2 Farmacodinamie

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

4.3  Farmacocinetica

Cénd se administreaza local, absorbtia oxitetraciclinei este neglijabila, iar substanta activa vine in
contact direct cu bacteriile de pe piele si din leziunile superficiale aflate pe suprafata organismului.
Colorantul din produs indica dimensiunea zonei tratate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Flacon presurizat, a se feri de lumina directa a soarelui, a nu se expune la temperaturd mai mare de
50°C.

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

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din aluminiu de 140 g cu valve pentru pulverizare si capac.
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Gazul propulsor este azotul (lipsit de oxigen).

5.5 Precautii spec: Epentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor proy ite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu ﬁ?ebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190082

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.01.1997

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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Flacon din aluminiu x 140 g ST .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALAMYCIN AEROSOL 3,6% g/g spray cutanat solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon spray de 140 g contine:

Oxitetraciclina clorhidrat 5 g (echivalent cu 3,6% g/g)

|3.  SPECIITINTA

Oi

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Flacon presurizat, a se feri de lumina directa a soarelui, a nu se expune la temperaturd mai mare de
50°C.

A nu se perfora sau arde flaconul, nici dupi golire.

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

L )

ALAMYCIN AEROSOL 3,6% g/g spray cutanat solutie pentru oi

2. Compozitie

Fiecare flacon spray de 140 g contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 5 g (echivalent cu 3,6% g/g)
Excipienti:

Patent Blue V (E131) 0,3% g/g

Solutie opaca de culoare albastra.

3. Specii tinta

Oi.

4.  Indicatii de utilizare

In tratamentul necrobacilozelor la oi si infectiilor cutanate cauzate de Staphylococcus aureus,
Bacteroides spp., Fusobacterium spp. si alte microorganisme susceptibile la oxitetraciclind.

S. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune,
ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului medicinal veterinar in
afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activd si poate
duce la sciderea eficacitiitii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta incrucisata. La utilizarea
produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A se tine departe de ochi.

A se evita contactul cu pielea.

A se evita inhalarea vaporilor.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

A se pastra departe de orice flacdra sau materiale combustibile.

Foarte inflamabil.

A se utiliza intr-un loc bine ventilat.




Fumatul este interzis pe durata utilizarii.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

0y 1805 N
Incompatibilititi majore: CTATEANKT,
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat ou al
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare cutanata.

Pentru tratarea necrobacilozei la oi, copitele vor fi spilate si curatate inainte de pulverizare. Ranile se
vor curita inainte de pulverizare.

Oile tratate trebuie sé stea pe pamant uscat timp de o or# inainte de a se reintoarce la pasune.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Agitati flaconul inainte de utilizare. Pulverizati cateva secunde sau pana cénd rana este acoperiti
complet.

10. Perioade de asteptare

Carmne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

Flacon presurizat, a se feri de lumina directd a soarelui, a nu se expune la temperatura mai mare de
50°C.

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

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aphcablle Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

J

Solicitati medicului Veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190082

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane din aluminiu de 140 g.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Newry, Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

sau

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Maravet SRL

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016

Romaénia

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com
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