ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

//f]‘nmm\“
Engemycin LA, 200 mg/ml ,solutie injectabila pentru bovine, ovine si suine, \\\:i/f Lot
-

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml produs contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclina 200 mg

(ca oxitetraciclina dihidrat 215,70 mg)

Excipienti:
Formaldehida sulfoxilat de sodiu .......... 3,0 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede galbuie pana la galben-maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, ovine, suine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se reccomanda la bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor sistemice si locale cauzate sau
asociate cu microorganisme sensibile 1a oxitetraciclina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la oxitetracicling, tetraciclind sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

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

La animalele tinere la care dentitia este in faza de crestere, dozele mari de tetraciclina pot produce
decolorarea dinLilor

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale(regionale, de ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentel incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nafionale si regionale atunci cind se utilizeaza
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In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului s1 prezentafi medicului

prospectul produsului sau eticheta.
In cazul contactului accidental cu pielea se va spala locul cu apa si sapun.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu sunt cunoscute.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu existd contraindicatii in utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei, desi utilizarea
tetraciclinelor in timpul dezvoltarii dentitiei, inclusiv in ultimul trimestru de gestatie, poate determina
decolorarea dintilor.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:

Se administreaza prin injectie intramusculara profunda in doza de 1 ml produs /10 kg greutate
corporala (echivalent cu 20 mg oxitetraciclina /kg g.c.)

Daca este necesar, tratamentul se repeta dupa 60-72 ore.

Se recomanda sa nu se administreze intr-un singur punct un volum mai mare de 20 ml Ia bovine, 10 ml
la suine si 5 ml la ovine.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinat cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Administréarile intramusculare repetate cu doza de S ori mai mare fatd de doza zilnic recomandati au
fost bine tolerate sistemic, observandu-se numai inflamatia tranzitorie a tesuturilor la locul de
injectare.

Se va respecta doza reomandata.

4.11 Timp de asteptare

- Carne si organe:

Bovine: 14 zile

Suine, ovine: 28 zile

- Lapte

Bovine, ovine: 96 ore(8 mulsori)

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJOIAAO6




5.1 Proprietati farmacodinamice

",

Interfereaza cu sinteza proteinelor bacteriene, a cresterii rapide si reproducerii celulelt

Are o actiune predominant bacteriostaticd, in timp ce la concentratii considerabil ‘mari
bactericid.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard a produsului nivelurile plasmatice terapeutice de oxitetraciclina
sunt mentinute timp de cel putin 60-72 de ore.

Oxitetraciclina este repede distribuita in organism, metabolizata si eliminata in principal pe cale
renal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Oxid de magneziu
Monoetanolamina
Dimetilacetamida

Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioafia de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:
lz)irligzlcia 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 si a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla maro tip II de 100 si 250 ml (Ph. Eur) sigilat cu dop de cauciuc butilic halogenat si
capac de aluminiu.

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml
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
trebuje eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V. -
«. Wim de Korverstr. 35

5831 AN-Boxmeéer

Olanda =

Tel.: +31 /485 587 600

Fax: +31 /485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31.05. 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



// O

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacoane de sticla de tip II (Ph. Eu‘r.) de 100 si 250 n;l

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Engemycin LA, 200 mg/ml, solugie injectabild pentru bovine, ovine si suine
Oxitetraciclina(ca oxitetraciclina dihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activa:

Oxitetraciclina 200 mg/ml

(ca oxitetraciclina dihidrat 215,70 mg/ml)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 3,0 mg/ml

-[3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
100 m]
250 ml

|5.  SPECIU TINTA ]

Bovine, ovine, suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Se recomanda la bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor sistemice si locale cauzate sau
asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE I

Cititi prospectul inainte de utilizare.
| 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
- Carne si organe:
Bovine: 14 zile
Suine, ovine: 28 zile
- Lapte
Bovine, ovine: 96 ore(8 mulsori)

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ﬁ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare, se va,,l.‘;gﬂi';g\{éné la: 28 zile
s 2




12. ““‘f’ﬁfCAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE]
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reeta veterinara.

(14 MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR™ ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17. _ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR N7 ,m\%;\\,
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Flacoane din sticla tip Il de 100 si 250 ml : T A
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\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Engemycin LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine
Oxitetraciclina (ca oxitetraciclina dihidrat)

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Oxitetraciclina 200 mg/ml
(ca oxitetraciclina dihidrat 215,70 mg/ml)

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 m]

| 5.  SPECH TINTA |

Bovine, ovine, suine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) \

Se recomanda la bovine, ovine, suine in tratamentul infectiilor sistemice st locale cauzate sau asociate
cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE \

- Carne si organe:

Bovine: 14 zile

Suine, ovine: 28 zile

- Lapte

Bovine, ovine: 96 ore(8 mulsori)

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ y

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

<EXP: {Luna/an}/
Dupa dgs éxlare se va utiliza pana la: 28 zile
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ul. GONDIT.IL;}SPECIALE DE DEPOZITARE T
N |
A h.u__s;:’ga@'t{\am\jéﬁénperaturé mai mare de 25 °C si a se proteja de lumina. -
12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE )
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI1 CONDITII SAU RESTRICTII I
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz Veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

(15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE bl
E7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —‘

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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] PROSPECT
mycin LA, 200 mg/ml, solufie injectabild pentru bovine, ovine, suine

(RSN LE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.r.L.,

Via Nettunense Km 20, 300 I - 04011 Aprilia
Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Engemycin LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine.
Oxitetraciclina(ca oxitetraciclina dihidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml produs contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclina 200 mg
(ca oxitetraciclina dihidrat 215,70 mg)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 3,0 mg
Solutie limpede galbuie pana la galben-maro
4 INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la bovine, ovine, suine in tratamentul infectiilor sistemice si locale cauzate sau asociate
cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind, tetraciclind sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine, suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE P
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Z3¥s5 ¢
Se administreaza prin injectie intramusculara profunda in doza de  1.ml produs /1t€£/,}gv{fg§€’: %b\\
corporala (echivalent cu 20 mg oxitetraciclina/kg g.c.) - "‘“f*

Daca este necesar, tratamentuv] se repeta dupa 60-72 ore.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporali a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Sc recomanda sa nu se administreze intr-un singur punct un volum mai mare de 20 ml la bovine, 10 m]
la suine si 5 ml la ovine.

10. TIMP DE ASTEPTARE

- Carne si organe:

Bovine: 14 zile

Suine, ovine: 28 zile

- Lapte

Bovine, ovine: 96 ore(8 mulsori)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C si a se proteja de lumina.
Nu utilizati produsul dupi data expirdrii marcati pe cutie.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

La animalele tinere la care dentitia este in faza de crestere, dozele mari de tetraciclina pot produce
decolorarea dintilor.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale(regionale, de ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale atunci cand se utilizeaza
produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
veterinar.,

In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati mediculuj
spectul produsului sau eticheta.

| contactului accidental cu pielea se va spala locul cu apa si sapun.
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Ut‘i!li,ga;re' in. da de gestafie, lactatie -

A RTINS .
Nu existd contraindicatii in utilizarea produsului  in timpul gestatiei si lactatiel, desi utilizarea
tetraciclinelor in timpul dezvoltérii dentitiei, inclusiv in ultimul trimestru de gestatie, poate determina
decolorarea dintilor.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Administrarile intramusculae repetate cu doza de 5 ori mai mare fatd de doza zilnic recomandata au
fost bine tolerate sistemic, observandu-se numai inflamatia tranzitorie a tesuturilor la locul de
injectare.

Se va respecta doza reomandata.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent 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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor:
Flacon din sticla maro tip II de 100 si 250 ml (Ph. Eur) sigilat cu dop de cauciuc butilic halogenat si
capac de aluminiu.

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,

Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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