VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Engemycin LA vet 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Oksitetrasykliinihydrokloridi vastaten oksitetrasyklinid 100 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, kellanruskea neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Nauta, sika, lammas
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Oksitetrasyklinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden hoito (esimerkiksi naudalla ja lampaalla
pneumonia ja metriitti seka sialla pneumonia ja nefriitti).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys oksitetrasykliinille taijollekin valmisteen sisdltdmélle apuaineelle.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Nopea iv-injektio saattaa aiheuttaa shokin. Varovaisuutta on noudatettava ladkittdessd eldimid, joilla on
munuaisten vajaatoiminta. Suositellaan bakteriologista néytteenottoa ja herkkyysmaéritystd, koska
bakteerien herkkyys oksitetrasykliinille vaihtelee (aika, maantieteelliset tekijit). Mikrobilddkehoitoja
koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta kdytettdessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Tetrasyklimille yliherkkien ihmisten tulee vilttdd valmisteen kisittelyd ja tarvittaessa suojauduttava
riittdvasti. Jos valmistetta joutuu iholle, se on heti huuhdeltava pois runsaalla vedelld.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Paikallista, ohimenevéa turvotusta voi esiintyd injektiokohdassa. Suolistohdiriditd saattaa esiintya.
Laakittdessd hampaiden kasvuvaiheessa olevia eldiimid suurilla annoksilla voi esiintyd hampaiden
varjadntymistd ja kiilteen kehityshéiriditi. Tetrasyklinit saattavat herkistdé auringonvalolle. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien anafylaktinen reaktio) ovat mahdollisia.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttia (katso kohta 4.3).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilddkkeet vaikuttavat antagonistisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Oksitetrasyklinid voidaan antaa iv- tai im-injektiona.
Suonensisdinen injektio annetaan hitaasti (injektion kesto vahintddn 1 min) ks. kohta 4.5.
Pidennetyn vaikutuksen (LA) varmistamiseksi kdytetdan im-antotapaa.

OHJEANNOSTUS

24 h vaikutus:

lehmé 3 mg/kg =3 ml/100 kg/vrk iv/im
vasikka 8 mg/kg =4 ml/50 kg/vrk iv/im
emakko 5 mg/kg = 5 ml/100 kg/vrk im
lihasika 5 mg/kg = 0,5 ml/10 kg/vrk im
porsas 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/vrk im
lammas 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/vrk iv/im

Hoitoaika 3-5 vrk.

Pidennetty vaikutus (n. 2 vrk):

lehmé 10 mg/kg =10 ml/100 kg im
vasikka 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
emakko 10 mg/kg =10 ml/100 kg im
lihasika 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
porsas 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
lammas 20 mg/keg =2 ml/10 kg im

Annostus toistetaan tarvittaessa 2 paivan kuluttua.
Pidennettyyn vaikutukseen téhtd4dvad annostusta ei saa kiyttda lypséville eldimille, joiden maitoa
kéaytetddn elintarvikkeeksi.

Nauta: ei yli 20 ml injektiokohtaan. Sika ja lammas: eiyli 10 ml injektiokohtaan.
Perikkéiset injektiot annetaan eri puolille.

4.10 Yliannostus (oireet, hatitoime npiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Teurastus:

Nauta: 35 vrk

Lammas: 18 vrk
Sika: 14 vrk

Maito:
Nauta ja lammas: 4 vrk



Pidennettyyn vaikutukseen tdhtddvaa annostusta ei saa kdyttda lypsdville eldimille, joiden maitoa
kéaytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti vaikuttavat infektioldakkeet
ATCvet-koodi: QJO1AA06

5.1 Farmakodynamiikka

Oksitetrasykliini kuuluu tetrasyklinien ryhmaén. Oksitetrasyklini vaikuttaa hiiritsemélld bakteerien
proteiini- ja RNA-synteesid nopeasti kasvavissa ja lisidntyvissd bakteerisoluissa. Sen vaikutus on
pidasiassa bakteriostaattinen, mutta huomattavan suurina pitoisuuksina se vaikuttaa myos
bakteriosidisesti.

Eldimistd eristettyjen bakteerien tetrasykliiniresistenssi on yleistd ja laajalle levinnyttd. Kahdenlaista
resistenssid esiintyy vallitsevana: tetrasyklimin ulosvirtaus ja ribosomaalinen suojaus.
Tetrasykliiniresistenssid sédételevit geenit sijaitsevat yleensé bakteerista toisiin siirtyvissd elementeissi
(plasmideissa). Yleensd herkkid ovat Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus uberis , Actinobacillus
pleuropneumoniae, Histophilus somni, Listeria monocytogenes ja Pasteurella multocida. Fusobacterium
sp bakteerin herkkyys tetrasyklimille vaihtelee. Resistenttejé tetrasyklimille ovat Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Trueperella pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, .,
Klebsiella spp.,, Mannheimia haemolytica, ja Mycoplasma sp.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Alhaisen viskositeetin ja dispersioaineena kdytetyn polyvinyylipyrrolidonin (Povidon K12) ansiosta
valmisteen kudosérsytys on véihiistd ja imeytyminen tehokasta.

Annoksen suuruudesta riippuen kerta-annoksella on joko 24 tunnin tai 2 vuorokauden ns. pidentynyt
vaikutus.

Oksitetrasyklimin suurimmat pitoisuudet seerumissa saavutetaan ohjeannoksilla 3 - 8 mg/kg eri eldinla-
jeilla noin 1 -2 tunnissa ja pitoisuus sdilyy tasolla 0,5 - 1,0 pug/ml noin 24 tuntia. Suurimmat pitoisuudet
tavataan maksassa, pernassa, munuaisissa ja keuhkoissa.

Noin 2 vuorokautta kestdva pidentynyt vaikutus (pitoisuus seerumissa 0,5 - 1,0 pg/ml) saavutetaan, kun
valmistetta annetaan intramuskulaarisesti 10 - 20 mg/kg. Suurin pitoisuus terveiden utareneljinnesten
maidossa on noin 1,4 pg/ml ohjeannoksella 10 mg/kg ja pitoisuus pysyy yli 1 pg/ml noin 24 tuntia.

Oksitetrasykliinin pitoisuudet seerumissa (pg/ml) ohjeannoksilla (im):

24 h vaikutus Pidentynyt vaikutus (n. 2vrk)

Cmax 24 h Cmax 24h 48 h TV,
lehma 2,17 0,61 4,09 1,55 0,27 11,0 h
vasikka 322 1,05 5,24 1,97 0,46 90"
emakko 332 091 5,05 2,33 0,62 90"
porsas 343 0,39 5,61 1,16 0,18 120"
lammas 4,61 043 7,60 0,82 0,14 10"

Oksitetrasykliini sitoutuu seerumiproteiineihin noin 50 %:stija erittyy virtsaan, ulosteeseen ja maitoon.
Oksitetrasykliinin jakautumistilavuus on 0,9 I'kg ja puhdistuma noin 3 ml/kg/min.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Natriumformaldehydisulfoksylaatti
Magnesiumoksidi, kevyt

Povidoni

Etanoliamiini
Injektionesteisiin  kéytettidvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei saa kiyttdd yhdessid kalsiumsuoloja sisdltdvien iv-injektionesteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu injektiopullo on kdytettidvi 4 vikon kuluessa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25 °C lampoétilassa. Herkka valolle.
Sailytd avattu injektiopullo jddkaapissa (2 °C—8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

100 ml ruskea muovinen (PET) injektiopullo, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity
koodatulla alumiinisulkimella.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lddkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hiavittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hdvitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10043

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMA ARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

16.08.1989/ 29.12.1999

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.1.2022



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Engemycin LA vet 100 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Oxitetracyklinhydroklorid motsvarande oxitetracykln 100 mg

Hjilpimnen:
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
En klar, gulbrun vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
No6t, svin, far
4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for oxitetracyklin (till exempel lung-
och livmoderinflammation hos nét och far samt lung- och njurinflammation hos svin).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot oxitetracyklin eller mot nigot av hjilpimnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anviindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Snabb intravends injektion kan leda till chock. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av djur med nedsatt
njurfunktion. Bakteriologisk provtagning och kdnslighetsbestimning rekommenderas, eftersom
bakteriernas kénslighet for oxitetracyklin varierar (tid, geografiska faktorer). Myndighetsanvisningar och
lokala anvisningar som géller antimikrobiella Iikemedelsbehandlingar ska beaktas vid anvindning av
lakemedlet.

Siarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur
Personer 6verkénsliga for tetracyklin ska undvika hantering av likemedlet och vid behov skydda sig

tillrackligt. Ifall man far detta likemedel pa huden, ska det omedelbart skoljas bort med riklig méngd
vatten.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Lokal, 6vergaende svullnad kan forekomma vid injektionsstéllet. Gastrointestinala biverkningar kan
forekomma. Vid behandling av djur med hég dos under tandutvecklingen kan risk for missfargning av
tdnderna och emaljhypoplasi upptrdda. Tetracykliner kan 6ka kénsligheten for solljus. I mycket séllsynta
fall 4r 6verkénslighetsreaktioner (inklusive anafylaktisk reaktion) mdjliga.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvindas (se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Baktericida och bakteriostatiska antimikrobiella likemedel har en antagonistisk effekt.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oxitetracyklin kan ges som en intravends (i.v.) eller intramuskuldr (i.m.) injektion.

Intravends injektion injiceras ldngsamt (injektionens varaktighet minst 1 minut), se avsnitt 4.5.

For att forsdkra den langverkande effekten (LA) ges injektionen intramuskulért.
DOSERINGSANVISNINGAR

24 h effekt:

ko 3 mg/kg = 3 ml/100 kg/dyegn iv./im.
kalv 8 mg/kg =4 ml/50 kg/dygn iv./im.
sugga 5 mg/kg = 5 ml/100 kg/dygn im.
slaktsvin 5 mg/kg = 0,5 ml/10 kg/dygn im.
gris 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/dygn im.
far 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/dyegn iv./im.

Behandlingstid 3-5 dygn.

Langverkande effekt (ca 2 dygn):

ko 10 mg/kg =10 ml/100 kg im.
kalv 20 mg/kg =2 ml/10 kg im.
sugga 10 mg/kg =10 ml/100 kg i.m.
slaktsvin 20 mg/kg =2 ml/10 kg im.
gris 20 mg/kg =2 ml/10 kg im.
far 20 mg/kg =2 ml/10 kg im.

Doseringen upprepas vid behov efter 2 dagar.
Behandling som strivar till lingverkande effekt ér ej tilliten for anvidndning till lakterande djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.

Not: ej 6ver 20 ml pa injektionsstéllet. Svin och far: ej 6ver 10 ml pa injektionsstéllet.
P4 varandra foljande injektioner ges pa olika sidor.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Ej relevant.
4.11 Karenstid:

Kott och slaktbiprodukter:
Not: 35 dygn

Far: 18 dygn

Svin: 14 dygn

Mjolk:



N6t och far: 4 dygn
Behandling som striavar till langverkande effekt ar ej tilliten for anvindning till lakterande djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva medel for systemiskt bruk
ATCvet-kod: QJO1AA06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Oxitetracyklin tillhér gruppen tetracykliner. Oxitetracyklin verkar genom att himma bakteriernas protein-
och RNA-syntes i snabbt vixande och forokande bakterieceller. Det har framst en bakteriostatisk effekt,
men dven en baktericid effekt vid mycket hoga doser.

Tetracyklinresistens hos bakterier isolerade fran djur &r vanlig och brett spridd. Tva typer av resistens
forekommer som dominerande: utflode av tetracyklin och ribosomalt skydd. Gener som reglerar
tetracyklinresistens ligger vanligen i element som 6vergér fran en bakterie till en annan (plasmider)
Vanligen kénsliga ar Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus uberis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Histophilus somni, Listeria monocytogenes och Pasteurella multocida. Fusobacterium
sp-bakteriens kinslighet for tetracyklin varierar. Resistenta mot tetracyklin ar Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Trueperella pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Klebsiella
spp., Mannheimia haemolytica, och Mycoplasma sp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pa grund av den laga viskositeten och polyvinylpyrrolidon (Povidon K12) som anvdnds som
dispersionsmedel dr lakemedlets vdvnadsirritation ringa och absorptionen effektiv.

Beroende pé storleken pa dosen har en engangsdos antingen en 24 timmars eller 2 dygns s.k.
langverkande effekt.

Hogsta serumkoncentrationer av oxitetracyklin uppnis vid rekommenderade doser 3—8 mg/kg
hos olika djurarter inom cirka 1-2 timmar och koncentrationen bibehélls pé nivdn 0,5-1,0 pg/ml i
cirka 24 timmar. De hogsta koncentrationerna aterfinns i levern, mjilten, njurarna och lungorna.

Den langverkande effekten som varar icirka 2 dygn (serumkoncentration 0,5-1,0 pg/ml) uppnas
ndr lakemedlet ges intramuskuldrt 10-20 mg/kg. Den hogsta koncentrationen 1 mjdlken i friska
juverfidrdedelar é&r cirka 1,4 pg/ml vid den rekommenderade dosen 10 mg/kg och
koncentrationen bibehélls dver 1 pg/ml i cirka 24 timmar.

Serumkoncentrationer av oxitetracyklin (pg/ml) vid rekommenderade doser (i.m.):

24 h effekt Langverkande effekt (c. 2 dygn)

Cmax 24 h Cmax 24h 48 h T
ko 2,17 0,61 4,09 1,55 0,27 11,0 h
kalv 3,22 1,05 5,24 1,97 0,46 90"
sugga 332 0,91 5,05 233 0,62 90"
gris 343 0,39 5,61 1,16 0,18 12,0 "
far 4,61 0,43 7,60 0,82 0,14 11,0 "

Oxitetracyklin binder till serumproteiner till ca 50 % och utséndras i urin, faeces och mjolk.
Distributionsvolymen av oxitetracyklin ar 0,9 kg och clearance cirka 3 ml/’kg/min.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumformaldehydsulfoxylat
Magnesiumoxid, Iitt

Povidon

Etanolamin
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Far inte anvéindas tillsammans med i.v.-injektionsvétskor som innehaller kalciumsalt.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Oppnad injektionsflaska ska anviindas inom 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskansligt.
Oppnad injektionsflaska forvaras i kylskap (2 °C—8 °C).

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

100 ml brunfargad injektionsflaska av plast (PET) med gummipropp av halogenerad butyl och forseglad
med en kodad aluminiumkapsyl.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént veterindirmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10043

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

16.8.1989 /29.12.1999

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.1.2022



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Inga.
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