VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ALAMYCIN LA VET 200 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Oksitetrasyklinidihydraatti vastaten oksitetrasykliinid 200 mg

Apuaineet:
Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, kullanruskea liuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Nauta, sika, almmas.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tetrasykliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot ensisijaisesti herkkyysméaérityksen
perusteella, esim. pneumonia, metriitti.

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei suositella kiytettiaviksi hevosille, koirille eiké kissoille.
Yliherkkyys oksitetrasyklinille tai jollekin valmisteen sisdltdmalle apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>
Eiole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Alentunut munuaistoiminta hidastaa erittymistd. T&lloin on ladkityksessé noudatettava varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tetrasykliinille yliherkkien ihmisten tulee vélttdd valmisteen késittelyd ja tarvittaessa suojautua



riittdvésti. Kédet on pestivé valmisteen antamisen jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan héiriditd ja injektiokohdassa kudosreaktioita.

Nopea suonensisdinen injektio voi naudalla aiheuttaa sokin. Tetrasykliinit voivat aiheuttaa
kehittymédssa olevien hampaiden vérjadntymisen ja hampaiden pysyvén vaurioitumisen.
Oksitetrasykliini saattaa herkistdd auringonvalolle.

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia (joskus kuolemaan johtava), on raportoitu harvoin.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmistetta ei suositella kaytettavaksi tiineille eldimille eikd imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Tetrasyklimit voivat lisiti erytromysiiniestolaatin, sulfadiatsiinin, klorpromatsiinin ja fenyylibutatsonin
maksatoksisuutta. Fluoria sisdltdvit nukutusaineet voivat lisita tetrasyklinien munuaistoksisuutta.

Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilidkkeet vaikuttavat antagonistisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen.

Kertainjektiona 20 mg/kg (1 ml/10 kg) syvélle lihakseen.
Enimméisannos samaan injektiokohtaan on naudalla 20 ml, lampaalla 5 ml ja sialla 5 mlL

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Mikéli eldin on saanut valmistetta liikaa, voidaan tarvittaessa antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 38 vrk

Maito: 8 vrk

Lammas:

Teurastus: 20 vrk

Maito: 8 vrk

Sika:

Teurastus: 20 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset bakteerilddkkeet, tetrasykliinit.
ATCvet-koodi: QJ01AA06

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on oksitetrasykliini, joka estdd bakteerien proteiinisynteesid. Vaikutus on



bakteriostaattinen. Patogeenien bakteerien ja mykoplasmojen resistenssi tetrasyklimejd kohtaan on

lisdéntynyt.

Herkkid tai kohtalaisen herkkid oksitetrasyklimille ovat mikrobit, joiden MIC 4 mikrog/ml. Niitd ovat
seuraavat grampositiiviset bakteerit: Bacillus sp., Corynebacterium sp., Evysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, osa streptokokkeja ja seuraavat gramnegatiiviset bakteerit:
Actinobacillus sp., Haemophilus sp., Pasteurella multocida, Campylobacter fetus. Anaerobiset
bakteerit: Mycoplasma sp.

Hankitun resistenssin takia valmisteen teho seuraaviin bakteereihin vaihtelee: stafylokokit, enterokokit,
E. Coli, Klebsiella.

Resistenttejd ovat Mycobacterium sp., Pseudomonas aeruginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis
ja Mycoplasma hyopneumoniae.

5.2 Farmakokinetiikka

Lihakseen annetulla annoksella 20 mg/kg, plasman maksimipitoisuus (Cmax) oli naudalla 84 + 3,2
pg/ml, 6,2 + 1,1 ug/ml lampaalla ja 3,6 £ 0,7 pg/ml sialla. Plasman maksimipitoisuudet saavutettiin
noin 2-6 tunnin kuluttua annosta. Eliminaation puoliintumisaika on noin 17-19 tuntia.

Oksitetrasykliinin sitoutuminen seerumin proteiineihin on noin 50 %. Se erittyy aktiivisessa muodossa
ulosteessa, virtsassa ja maidossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumformaldehydisulfoksylaatti
Magnesiumoksidi

2-pyrrolidoni

Monoetanoliamiini

Kloorivetyhappo

Povidoni
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Oksitetrasykliini on yhteensopimaton kalsiumia siséltdvien liuosten sekd rautadekstraanin kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 25°C limpdtilassa, alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 ml, ruskea injektiopullo (tyypin II lasia), joka on suljettu klorobutyylikumitulpalla ja



alumiinisulkimella.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

11161

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

26.11.1993/21.10.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
26.08.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ALAMYCIN LA VET 200 mg/ml injektionsvétska, 1osning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller:

AKktiv substans:
Oxitetracyklindihydrat motsvarande oxitetracyklin - 200 mg

Hjilpamnen:
Natriumformaldehydsulfoxylat 2,0 mg

For fullsténdig forteckning éver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning

Klar, gyllenbrun 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not, svin, far.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner fororsakade av bakterier kinsliga for tetracyklin, framst baserat pa resistensbestimning,
t.ex. pneumoni, metrit.

4.3 Kontraindikationer

Lakemedlet rekommenderas inte for behandling av hést, hund eller katt.
Overkinslighet mot oxitetracyklin eller mot nigot av hjilpimnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgérder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av djur med nedsatt njurfunktion, eftersom utsdndringen da ar
langsammare.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer med kidnd overkdnslighet mot tetracykliner bor undvika kontakt med likemedlet och skydda
sig tillrdckligt vid behov. Hidnderna ska tvittas efter administrering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Likemedlet kan ge upphov till gastrointestinala biverkningar samt vivnadsreaktioner vid injektions-
stillet. En snabb intravends injektion kan fororsaka chock hos nét. Tetracykliner kan leda till
missfargningar pa tdnder som haller pa att utvecklas och till bestaende skador pé tdnderna.
Oxitetracyklin kan fororsaka dverkanslighet mot solljus.

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi (ibland dédlig), har rapporterats i sillsynta fall.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Anvindning rekommenderas inte under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Tetracykliner kan 6ka levertoxiciteten av erytromycinestolat, sulfadiazin, klorpromazin och

fenylbutazon. Anestesimedel som innehéller fluor kan dka nefrotoxiciteten av tetracykliner.
Baktericida och bakteriostatiska mikroblikemedel har antagonistisk verkan.

4.9 Dosering och administreringssétt

Intramuskulirt.

Som engéngsinjektion 20 mg/kg (1 ml/10 kg) djupt intramuskulart.

Den maximala dosen som fér injiceras pé ett enskilt injektionsstille &r 20 ml hos nét, 5 ml hos far och
5 ml hos svin.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Om djuret har fatt en 6verdos av likemedlet kan symtomatisk behandling ges vid behov.
4.11 Karenstid(er)

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 38 dygn

Mjolk: 8 dygn

Far:

Kétt och slaktbiprodukter: 20 dygn
Mjolk: 8 dygn



Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, tetracykliner
ATCvet-kod: QJ01AA06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlets aktiva substans &dr oxitetracyklin, som hdmmar bakteriernas proteinsyntes. Effekten &r
bakteriostatisk. Patogena bakteriers och mykoplasmas resistens mot tetracykliner har okat.

Kénsliga eller méttligt kinsliga for oxitetracyklin &r mikrober med ett MIC-vérde pa 4 pg/ml. Exempel
pa sddana ar foljande grampositiva bakterier: Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, en del streptokocker och foljande gramnegativa bakterier.
Actinobacillus sp., Haemophilus sp., Pasteurella multocida, Campylobacter fetus. Anaeroba
bakterier: Mycoplasma sp.

P4 grund av forvdrvad resistens varierar likemedlets effekt mot foljande bakterier: stafylokocker,
enterokocker, E. Coli, Klebsiella.

Mycobacterium sp., Pseudomonas aeruginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis och Mycoplasma
hyopneumoniae ar resistenta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intramuskuldr dos om 20 mg/kg var den maximala plasmakoncentrationen (Cax)

8,4 + 3,2 ug/ml hos nét, 6,2 + 1,1 ug/ml hos far och 3,6 + 0,7 ug/ml hos svin. Maximala plasma-
koncentrationer uppnaddes cirka 2—6 timmar efter administrering. Eliminationshalveringstiden &r cirka
17-19 timmar.

Bindningsgraden till serumproteiner for oxitetracyklin dr cirka 50 %. Lakemedlet utsdndras i aktiv form
i feces, urin och mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumformaldehydsulfoxylat
Magnesiumoxid

2-pyrrolidon

Monoetanolamin

Saltsyra

Povidon

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Oxitetracyklin dr inkompatibelt med 16sningar som innehéller kalcium samt med jarndextran.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml, brun injektionsflaska (typ II-glas) forsluten med en klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11161

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26.11.1993/21.10.2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
26.08.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



