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5. TCOMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

00 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, suine si ovine.

Substanti activa:
Oxitetraciclind dihidrat ....... 216 mg/ml (echivalent cu 200 mg/ml oxitetraciclind)

Excipienti:
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 4,0 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare bruna.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine si ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Alamycin LA este indicat la bovine, ovine si suine in tratamentul :

- rinitei atrofice cauzata de Bordetella bronchisepiica, Mannheimia haemolytica $i Pasteurella
multocida;

- afectiuni ale articulatiilor/omfaloflebita cauzata de Arcanobacterium pyogenes, E. coli si
Staphylococcus aureus;

- mamitei cauzate de citre Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streplococcus
agalactiae §i Streptococcus uberis;

- metritei cauzate de citre E. coli si Streptococcus pyogenes;

- pasteurelozei §i infectiilor ale tractului respirator determinate de citre Mannheimia haemolytica $i
Pasteurella multocida;,

- septicemiei cauzate de Salmonella dublin si Streptococcus pyogenes,
- rujetului determinat de Erysipelothrix rhusiopathiae.
Alamycin LA poate fi utilizat de asemenea pentru controlul.avortului enzootic la ovine.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra la cai, caini si pisici.
A nu se administra la animale cu afectiuni renale sau hepatice.

A nu se administra in caz de sensibilitate cunoscuta la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacterijlor in caz
produsului, se recomands recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de s

A nu se dilua produsul,

Precautii speciale care trebuie luate de Persoana care administreazy produsul medicinal
veterinar la animale

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Chiar dac produsul este bine tolerat, ocaziona] pot apare reactii locale.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Administrarea oXitetraciclinej in perioada dezvoltarij oaselor
conduce la colorareg dintilor, produsul poate fi administrat i siguranti la animalele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale say alte forme de interactiune

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza recomandat este 20 mg oxitetracic:liné/kg greutate corporala (1 m] de produs/10 kg greutate

corporald) prin injectare intramuscularg profunda. Produsu] este récomandat pentry o singura
administrare.

Doza maximi care poate fi administrats Intr-un singur punct este:

Bovine: 20ml

Suine: 10ml

Ovine: Sml

Purcei: 1 zi:0,2m]
7 zile : 0,3m]

14 zile : 0,4 m] ’
21 zile : 0,4 m]

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculats cat
cxact, pentru a se evitg subdozarea produsului.



imptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe - 21 zile
Lapte — 6 zile

Ovine:

Carne si organe —10 zile
Lapte — 6 zile

Suine:

Carne si organe — 14 zile

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.
Animalele nu vor fi sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic bacteriostatic care impiedicd sinteza proteinelor in bacteriile
susceptibile. In interiorul celulei se leaga ireversibil de receptori pe subunitatea 30S a ribozomului
activ unde interfera 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, impiedicénd

sinteza proteinelor. Produsul este formulat in asa fel incat si ofere o actiune prelungitd care are ca
rezultat o activitate antibacteriand sustinuta.

Oxitetraciclina s-a dovedit eficientd pentru tratarea in vitro a urmétoarelor specii bacteriene:
Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia
coli, Haemophilus somnus, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Salmonella dublin,

Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes si
Streptococcus uberis.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Nivelul sanguin persistd pentru cel putin 4 zile dupa administrare intramusculara. Consecutiv
administrarii intramusculare, nivelul maxim sanguin este atins dupd 4 — 8 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sulfoxilat formaldehida de sodiu

Oxid de magneziu

Dimetilacetamida
Edetat disodic




Etanolamina
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilit:iti

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cy alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate '

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 anj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zije.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina!
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidozi din sticla bruna de tip II de 50 ml, 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc nitrilic si
capac din aluminiu si flacoane de 250 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic i capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare 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 ceringele Iocale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110238

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINN OIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 7 Mai 1997
Data reinnoirii autorizaiei: 9 Septembrie 201 ]

10 DATAREVIZUIRI TEXTULUT

Decembrie 2016

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinars.
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, suine si ovine.
Oxitetraciclind dihidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclini dihidrat 216 mg, echivalent cu 200 mg oxitetraciclind baza.

Excipienti (antioxidant):
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 4,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml, 250 ml.

5.  SPECIH TINTA

Bovine, ovine si suine

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza recomandati este:1 ml de produs / 10 kg greutate corporala.

A se administra prin injectare intramusculard profunda.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe - 21 zile
Lapte - 6 zile
Ovine:
Carne si organe —10 zile
Lapte — 6 zile
Suine:
~Carne si organe — 14 zile
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Laptele din timpul tratamentului nu se va da In consum uman.
Animalele nu vor fi sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -

Cititi prospy

10.  DATA EXPIRARII ]

Dupd deschidere se va utiliza in 28 zile.
EXP { luna/anul}

[11. _ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ :

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 elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR ]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE]

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6Jp

Irlanda de Nord

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

110238

17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS :]

Serie {numar}
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CIN LA, 200 mg/ml solutie injectabilé pentru bovine, suine §i ovine.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI 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 LA 200 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, suine §i ovine.
Oxitetraciclind dihidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanta activa:
Oxitetraciclind dihidrat 216 mg/ml (echivalent cu 200 mg/ml oxitetraciclina)

Excipienti (antioxidant):
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 4,0 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Alamycin LA este indicat la bovine, ovine si suine in tratamentul :

- rinitei atrofice cauzati de Bordetella bronchiseptica, Manrnheimia haemolytica si Pasteurella
multocida;

- afectiuni ale articulatiilor/omfaloflebita cauzati de Arcanobacterium pyogenes, E. coli si
Staphylococcus aureus; :

- mamitei cauzate de citre Corynebacterium pyogenes, E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae i Streptococcus uberis;

- metritei cauzate de cétre E. coli §i Streptococcus pyogenes,

- pasteurelozei i infectiilor ale tractului respirator determinate de citre Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida,

- septicemiei cauzate de Salmonella dublin si Streptococcus pyogenes;
- rujetului determinat de Erysipelothrix rhusiopathiae.
Alamycin LA poate fi utilizat de asemenea pentru controlul avortului enzootic la ovine.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la cai, ciini §i pisici.

A nu se administra la animale cu afectiuni renale sau hepatice.

A nu se administra in caz de sensibilitate cunoscuti la oxitetraciclina sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Chiar daca produsul este bine tolerat, ocazional pot apare reactii locale.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugdut %
informati medicul veterinar. [

7. SPECII TINTA - e,
Bovine, suine si ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE -

Doza recomandati este 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporald (1 ml de produs/10 kg greutate
corporald) prin injectare intramusculars profunda. Produsul este recomandat pentru o singuri
administrare. Doza maximi care poate fi administrat intr-un singur punct este:

Bovine: 20 ml
Suine: 10 ml
Ovine: Sml
Purcei: 1 zi:0,2ml

7 zile :0,3ml
14 zile :0,4 m!
21 zile :0,4 ml

peste 21 zile :1,0'ml de produs/ 10kg greutate corporala
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daca se utilizeaza simultan cu un alt produs, injectati in puncte separate,

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporali a animalelor trebuie calculati cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului

1

10. TIMP DE ASTEPTARE :

Bovine:
Carne si organe - 21 zile
Lapte - 6 zile

Ovine:

Carne si organe —10 zile
Lapte — 6 zile

Suine:

Carne si organe — 14 zile

Laptele din timpul tratamentului nu se va da In consum uman.
Animalele nu vor fi sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentuluj.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se proteja de lumin!
A nu se 13sa la indemana si vederea copiilor.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd { EXP }.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Batérlta uaﬁi@@x #htii(de timp, geografice) in materie de susceptlblhtate a bacteriilor in cazul utilizarii
produs‘hl W Sefecomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru mlcroorgamsmele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului

datoritd potentialului de rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare
politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene. |
A nu se dilua produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se manipula produsul cu atenfie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precaufiile
recomandate.

In cazul in care, dupi expunere, apar simptome cum ar fi, eruptia cutanatd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau

ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome serioase §i necesitd ingrijire medicald imediata.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Administrarea oxitetraciclinei in perioada dezvoltarii oaselor si a dintilor, cat si In gestatie, poate
conduce la colorarea dintilor, produsul poate fi administrat in siguranta la animalele in lactatie.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare tratati animalul simptomatic. Nu exista antidot specific.
Se vor respecta dozele recomandate.
Incompatibilitati

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 apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitai
medicului veterinar informatii refertoare 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

Decembrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtoruluj autorizatiei de comercializare.
Pentru Roméania: MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964.
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