ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR f 5 i omm
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Alamycin LA 300, 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, porci \1&L ) % ’
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA a0

Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Oxitetraciclind 300 mg (echivalent cu oxitetraciclind dihidrat 324 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, dacii aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Oxid de magneziu

Dimetilacetamida

Formaldehidi sulfoxilat de sodiu

4,0 mg

Monoetanolamina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare maro.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, porci

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la bovine, oi si porci pentru tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme

susceptibile la oxitetraciclina, care includ:
Bordetella bronchiseptica

Actinomyces pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Pasteurella spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Anumite micoplasme, ricketii, protozoare si clamidii.

Poate fi utilizat in tratamentul urmétoarelor afectiuni: pasteureloza, pneumonie, rinita atrofica, rujet,
afectiuni articulare, omfalite, terapia de sustinere In mastita bovina, cheratoconjunctivita la oi (ochi roz)

si avort enzootic la oi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.
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Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
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 s aiba la baza informatii epidemiologice despre susceptibilitatea
bacteriilor tint obtinute la nivel local (regional, al fermei).

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scdderea eficacitatii
tratamentuluica urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala locul cu apd si sapun.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine, oi, porci

Foarte frecvente Umflarea locului de injectare!, induratia locului de
(mai mult de 1 din 10 animale tratate, | injectare’
inclusiv raportdri izolate):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate?

(<1 animal / 10 000 de animale Anafilaxie?

tratate, inclusiv raportarile izolate): Fotosensibilitate®

! Reactiile usoare pot fi observate timp de 1 pana la 4 siptamani.
2Uneori letale. Administrafi un tratament simptomatic adecvat.
3 In special la animalele cu pigmentare redusd a pielii, aflate sub influenta luminii solare intense. -

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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 san a ouatului

Gestatie si lactatie:

La mamifere produsul medicinal veterinar trece prin bariera placentara iar administrarea in ultima
perioada de gestatie, perioada dezvoltarii oaselor si a dintilor, poate conduce Ia colorarea dintilor si
intarzierea cresterii fetale.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la animalele in lactatie dar
oxitetraciclina se regiseste in laptele matern.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea
beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculard profunda.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la doza standard de 20 mg substanta activa / kg
greutate corporald pentru a se obtine o durata de actiune de 3 pAni la 4 zile sau poate fi administrat la
o doza mare de 30 mg substanta activa/ kg greutate corporala, pentru tratamentul infectiilor
respiratorii, cu prelungirea duratei de actiune (adicd actiune mentinuta timp de

5 péni la 6 zile).

Bovine, oi si porci:
Doza standard 20 mg substanta activa/kg (1 ml produs /15 kg greutate corporali)

Doza mare 30 mg substant activa /kg (1 ml produs/10 kg greutate corporali)

Doza maxima care poate fi administratd intr-un singur punct este:

Bovine: 10 ml produs
Porci: 7 ml produs
Oi: 5 ml produs

Purcei (in functie de vérsta purcelului in zile):
1 zi: 0,2 ml produs
7 zile: 0,3 ml produs
14 zile: 0,4 ml produs
21 zile: 0,5 ml produs
peste 21 zile: 1 ml produs /10 kg
Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitad cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Doze excesive pot provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu exista un tratament specificat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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Carne si organe: ~§ -
Pentru doza de 20 17 kg

Bovine si oi: 28 zile-”
. . Ry
Porci: 14 zilg -~

Pentru doza de 30 mg/kg

Bovine: 35 zile

Porci si oi: 28 zile

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

Lapte

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.
Bovine: 10 zile

Oi: 8 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1AAD6

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 interfera cu legatura amino-acil ARN de transfer la locul de legare a ARN-ului
mesager de complexul ribozomal. Astfel previne adugarea de aminoacizi la lantul de peptide,
impiedicand sinteza proteinelor. Produsul medicinal veterinar este formulat in asa fel incét si ofere o
actiune prelungita care are ca rezultat o activitate antibacteriana sustinuta.

4.3  Farmacocinetica

Produsul medicinal veterinar este formulat special pentru a oferi o actiune prelungita, care conduce la
o actiune antibacteriand sustinuti. Dupa administrarea intramusculara, nivelurile sanguine eficiente
persista timp de 3-4 zile la o ratd de 20 mg dozi / kg si pentru 5-6 zle, la o ratd de 30 mg doza / kg.
Nivelurile maxime sunt atinse in sange Intre 4-6 ore de la administrare.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Diluarea cu solutii care au saruri de calciu determina precipitarea, de aceea trebuie evitate.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.
A se pastra flaconul in cutia de carton.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla bruna de tip I, de 100 ml si 250 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si sigilate cu

capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml

Recipient de protectie din PEID x 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toati perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190080

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 10.11.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARR;TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia de carton x 1 éacon de 100 ml sau recipient de protectie din PEID x 1 flacon de 250 mi
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alamycin LA 300, 300 mg/ml solutie injectabild

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Oxitetraciclind 300 mg
(echivalent cu oxitetraciclind dihidrat 324 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 250 ml

4. SPECIITINTA

Bovine, oi, porci

|5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard profunda.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg
Bovine si oi: 28 zile
Porci: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg

Bovine: 35 zile

Porci si oi: 28 zile

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

Lapte

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.
Bovine: 10 zile

Oi: 8 zile



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.
A se pastra flaconul in cutia de carton.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited + {logoul detinatorului autorizatiei de comercializare}

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190080

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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Alamyc@LﬁQOO 300 mg/ml solutie injectabila
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E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oxitetraciclind 300 mg/mi
(echivalent cu oxitetraciclina dihidrat 324 mg/ml)

| 3.  SPECI TINTA

Bovine, oi, porci

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara profunda.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg
Bovine si oi: 28 zile
Porci: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg

Bovine: 35 zile

Porci si oi: 28 zile

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

Lapte

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.
Bovine: 10 zile

Oi: 8 zile

6. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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IL PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C. . ; )ta:’-
A se feri de lumina. e
A se pastra flaconul in cutia de carton. »
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}j. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B —l

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited + {logoul detinitorului autorizatiei de comercializare}

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Alamycin LA 300, 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, porci

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Oxitetraciclind 300 mg

(echivalent cu oxitetraciclina dihidrat 324 mg)

Excipienti:
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 4,0 mg

Solutie limpede, de culoare maro.
3.  Specii tintd

Bovine, oi, porci.

4, Indicatii de utilizare

Este indicat la bovine, oi si porci pentru tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme
susceptibile la oxitetracicling, care includ:

Bordetella bronchiseptica

Actinomyces pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Pasteurella spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Anumite micoplasme, ricketii, protozoare si clamidii.

Poate fi utilizat in tratamentul urmatoarelor afectiuni: pasteureloza, pneumonie, rinita atrofica, rujet,
afectiuni articulare, omfalite, terapia de sustinere in mastita bovina, cheratoconjunctiviti la oi (ochi
roz) si avort enzootic la oi.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor 1n cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, 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 aiba la bazd informatii epidemiologice despre susceptibilitatea
bacteriilor tintd obtinute la nivel local (regional, al fermei).
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut3 la substanta activd vor evita contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala locul cu apd si sdpun.

in caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

La mamifere produsul medicinal veterinar trece prin bariera placentard iar administrarea in ultima
perioadi de gestatie, perioada dezvoltdrii oaselor si a dintilor, poate conduce la colorarea dintilor si
intirzierea cresterii fetale.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la animalele in lactatie dar
oxitetraciclina se regaseste in laptele matern.

In perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Doze excesive pot provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu existéd un tratament specificat.

Diluarea cu solutii care au saruri de calciu determind precipitarea, de aceea trebuie evitate.
7. Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine, oi, porci

Foarte frecvente Umflarea locului de injectare!, induratia locului de
(mai mult de 1 din 10 animale tratate, | injectare!
inclusiv raportari izolate):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate?

(<1 animal / 10 000 de animale Anafilaxie?

tratate, inclusiv raportarile izolate): Fotosensibilitate®

! Reactiile usoare pot fi observate timp de 1 pana la 4 sdptamani.
2 Uneori letale. Administrati un tratament simptomatic adecvat.
3 In special la animalele cu pigmentare redus a pielii, aflate sub influenta luminii solare intense.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intéi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul 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
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculari profunda. =T
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la doza standard de 20 mg substanta activ / Kgee "aree n-
greutate corporald pentru a se obtine o durati de actiune de 3 pénd la 4 zile sau poate fi administrat Ty
0 dozd mare de 30 mg substanti activi/ kg greutate corporald, pentru tratamentul infectiilor

respiratorii, cu prelungirea duratei de actiune (adica actiune mentinuta timp de S pana la 6 zile).

Bovine, oi si porci:
Doza standard 20 mg substanta activa/kg (1 ml produs /15 kg greutate corporald)

Doza mare 30 mg substantd activa /kg (1 ml produs/10 kg greutate corporal)

Doza maxima care poate fi administrata intr-un singur punct este:

Bovine: 10 ml produs
Porci: 7 ml produs
Oi: 5 ml produs

Purcei (in functie de varsta purcelului in zile ):
1 zi: 0,2 ml produs
7 zile: 0,3 ml produs
14 zile: 0,4 ml produs
21 zile: 0,5 ml produs
peste 21 zile: 1 ml produs /10 kg

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Pentru doza de 20 mg/kg
Bovine si oi: 28 zile
Porci: 14 zile

Pentru doza de 30 mg/kg

Bovine: 35 zile

Porci si oi: 28 zile

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

Lapte

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.
Bovine: 10 zile

Oi: 8 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l8sa la vederea si Indemaéna copiilor.

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

A se feri de lumina.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190080

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml
Recipient de protectie din PEID x 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2026

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

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

Monaghan

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord
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Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

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

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com




