VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Engemycin LA vet 100 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisiltaa:

Vaikuttava aine:

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumformaldehydisulfoksylaatti

Magnesiumoksidi, kevyt
Povidoni K12

Etanoliamiini

Injektionesteisiin  kaytettdvi vesi

Kirkas, kellanruskea neste, jossa ei ole ldhes lainkaan nédkyvid hiukkasia.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika, lammas

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliher 4 vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen
sisiltimélle apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Nopea iv-injektio saattaa aiheuttaa shokin. Varovaisuutta on noudatettava ladkittdessa eldimid, joilla
on munuaisten vajaatoiminta. Suositellaan bakteriologista néytteenottoa ja herkkyysmééaritystd, koska




bakteerien herkkyys oksitetrasykliinille vaihtelee (aika, maantieteelliset tekijit). Mikrobilidkehoitoja
koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta kiytettdessa.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin/-en tunnistamiseen ja herkkyysmééritykseen.
Jos tima ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tictoihin ja tietimykseen
kohdepatogeenien herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinlidkettd on kiytettdva virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilidkelinjausten mukaisesti.

Oksitetrasykliinijadmia sisdltdvin maidon juottamista vasikoille tulee vilttdd maidolle asetetun
varoajan loppuun asti (ternimaitovaihetta lukuun ottamatta), koska se voi suosia
mikrobilddkeresistenttien bakteerien esiintyvyyttd vasikan suoliston mikrobistossa ja lisdtd ndiden
bakteerien erittymisti ulosteisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomésti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tetrasyklimille tulee vélttda kosketusta eldinliikkeen kanssa ja
tarvittaessa suojauduttava riittdvésti. Jos valmistetta joutuu iholle, se on heti huuhdeltava pois
runsaalla vedelld.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt ympariston suojeluun:
FEi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika, lammas:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio, Anafylaksia; Pistoskohdan turvotus';
(< 1 eliin 10 000 hoidetusta puolstoband, Hampaiden varadnyminen, Kiteen
eldimestd, yksittiiset ilmoitukset chityshairio”, Hetkistyminen auringonvalofie.

mukaan luettuina):

! Ohimenevéa.
2 Voi esiintyd ladkittdessd hampaiden kasvuvaiheessa olevia eldimid suurilla annoksilla tetrasykliineja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Pakkausselosteessa on lisitietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:
Voidaan kéyttda (katso kohta 3.3).

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilidkkeet vaikuttavat antagonistisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Oksitetrasykliinid voidaan antaa iv- tai im-injektiona.

Suonensisdinen injektio annetaan hitaasti (injektion kesto vdhintddn 1 min) ks. kohta 3.5.

Pidennetyn vaikutuksen (LA) varmistamiseksi kdytetéén im-antotapaa.
OHJEANNOSTUS



24 h vaikutus:

lehméd 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/kg =2 ml/10 kg im

Annostus toistetaan tarvittaessa 2 paivan kuluttua.

Pidennettyyn vaikutukseen téhtdavad annostusta ei saa kiyttda lypséville eldimille, joiden maitoa

kéaytetddn elintarvikkeeksi.

Nauta: eiyli 20 ml injektiokohtaan. Sika ja lammas: eiyli 10 ml injektiokohtaan.

Perikkéiset injektiot annetaan eri puolille.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kéayton rajoitukset

resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat
Teurastus:
Nauta: 35 vrk
Lammas: 18 vrk

Sika: 14 vrk

Maito:

Nauta ja lammas: 4 vrk

Pidennettyyn vaikutukseen téhtdavad annostusta ei saa kayttdd lypséville eldimille, joiden maitoa

kaytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1

ATCvet-koodi: QJ01AA06

4.2 Farmakodynamiikka

Oksitetrasykliini kuuluu tetrasyklinien ryhméén. Oksitetrasyklini vaikuttaa héiiritsemélld bakteerien
proteiini- ja RNA-synteesid nopeasti kasvavissa ja lisdéntyvissd bakteerisoluissa. Sen vaikutus on
péadasiassa bakteriostaattinen, mutta huomattavan suurina pitoisuuksina se vaikuttaa myos
bakteriosidisesti.



Eldimistd eristettyjen bakteerien tetrasykliiniresistenssi on yleisté ja laajalle levinnyttd. Kahdenlaista
resistenssid esiintyy vallitsevana: tetrasyklimin ulosvirtaus ja ribosomaalinen suojaus.
Tetrasykliiniresistenssid sdéitelevit geenit sijaitsevat yleensd 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 tetrasyklinille vaihtelee. Resistenttejd tetrasyklimille
ovat Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Trueperella pyogenes, Bordetella
bronchiseptica, Escherichia coli, Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, ja Mycoplasma sp.

4.3 Farmakokinetiikka

Alhaisen viskositeetin ja dispersioaineena kiytetyn polyvinyylipyrrolidonin (Povidon K12) ansiosta
valmisteen kudosdrsytys on vahdistd 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 pg/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 T
lehmé 2,17 0,61 4,09 1,55 0,27 11,0 h
vasikka 322 1,05 5,24 1,97 046 90"
emakko 3,32 0,91 5,05 233 0,62 90"
porsas3,43 0,39 5,61 1,16 0,18 12,0 "
lammas 4,61 043 7,60 0,82 0,14 11,0 "

Oksitetrasyklini sitoutuu seerumiproteineihin noin 50 %:stija erittyy virtsaan, ulosteeseen ja
maitoon.

Oksitetrasykliinin jakautumistilavuus on 0,9 Ikg ja puhdistuma noin 3 ml/kg/min.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei saa kdyttdd yhdessi kalsiumsuoloja sisdltdvien iv-injektionesteiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C. Herkka valolle.
Séilytd lavistetty injektiopullo jddkaapissa (2 °C—8 °C).
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5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 mln ruskea muovinen (PET) injektiopullo, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja

sinetdity koodatulla aluminisulkimella, pakattu pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eléinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjatteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10043

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myo6ntdmispaivimadra: 16.08.1989

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

5.3.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Engemycin LA vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxitetracyklinhydroklorid 113 mg motsvarande oxitetracyklin 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Natriumformaldehydsulfoxylat

Magnesiumoxid, [itt
Povidon K12

Etanolamin

Vatten for injektionsvétskor

En klar, gulbrun vétska, praktiskt fri fran synliga partiklar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin, far

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Snabb intravends injektion kan leda till chock. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av djur med

nedsatt njurfunktion. Bakteriologisk provtagning och kénslighetsbestdmning rekommenderas,
eftersom bakteriernas kéinslighet for oxitetracyklin varierar (tid, geografiska faktorer).




Myndighetsanvisningar och lokala anvisningar som giller antimikrobiella likemedelsbehandlingar ska
beaktas vid anvindning av likemedlet.

Anvindningen av detta likemedel ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen/-erna. Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information
och kunskap om kénsligheten hos mélpatogenerna pa gardsniva eller pé lokal/regional niva.
Anvindning av detta likemedel ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
antimikrobiella principer.

Utfodring av kalvar med mjolk som innehéller rester av oxitetracyklin bor undvikas framtill slutet av
mjolkkarenstiden (utom under colostrum tiden), eftersom det kan selektera antimikrobiellt resistenta
bakterier i kalvens tarmmikrobiota och 6ka avforingsutsondringen av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kénd Gverkdnslighet mot tetracyklin bor undvika kontakt med likemedlet och vid behov
skydda sig tillrdckligt. Ifall man far detta likemedel pa huden, ska det omedelbart skoljas bort med
riklig méngd vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur, svin, far:

Mycket sillsynta Overkinslighetreaktion, Anafylaxi;
(firre n 1 av 10 000 behandlade Svullnad pa injektionsstéllet';
fijur, enstaka rapporterade handelser Tarmstorning, missfargning av tdnder?; emaljhypoplasi,
inkluderade): s
Ljuskénslighet
' Overgaende

2Kan férekomma vid behandling av djur vars tédnder ar i tillvixtfas med hoga doser tetracykliner

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respective kontakuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Kan anvindas (se avsnitt 3.3).

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Baktericida och bakteriostatiska antimikrobiella likemedel har en antagonistisk effekt.

3.9 Administreringsvigar och dosering

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

Intravends injektion injiceras ldngsamt (injektionens varaktighet minst 1 minut), se avsnitt 3.5.
For att forsdkra den langverkande effekten (LA) ges injektionen intramuskulirt.

DOSERINGSANVISNINGAR
24 h effekt:



ko 3 mg/kg =3 ml/100 kg/dygn iv./im.
kalv 8 mg/kg =4 ml/50 kg/dygn i.v./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/dygn iv./im.

Behandlingstid 3-5 dygn.

Langverkande effekt (ca 2 dygn):

ko 10 mg/kg =10 ml/100 kg i.m.
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 i.m.
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 strévar till langverkande effekt ar ej tilliten for anvéndning till lakterande djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.

Notkreatur: ej 6ver 20 ml pé injektionsstéillet. Svin och far: ej 6ver 10 ml pa injektionsstéllet.
P4 varandra foljande injektioner ges pa olika sidor.

3.10 Symtom pa 6verdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgérder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: 35 dygn

Far: 18 dygn

Svin: 14 dygn

Mjolk:

Notkreatur och far: 4 dygn

Behandling som strivar till lingverkande effekt dr ej godként for anvindning till lakterande djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOIAA06
4.2 Farmakodynamik

Oxitetracyklin tillhér gruppen tetracykliner. Oxitetracyklin verkar genom att hamma bakteriernas
protein- och RNA-syntes i snabbt vixande och forokande bakterieceller. Det har frimst 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
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tetracyklinresistens ligger vanligen i element som dvergar fran en bakterie till en annan (plasmider)
Vanligen kénsliga ar Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus uberis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Histop hilus somni, Listeria monocytogenes och Pasteurella multocida.
Fusobacterium sp-bakteriens kidnslighet for tetracyklin varierar. Resistenta mot tetracyklin ar
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Trueperella pyogenes, Bordetella bronchiseptica,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, och Mycoplasma sp.

4.3 Farmakokinetik

Pa grund av den laga viskositeten och polyvinylpyrrolidon (Povidon K12) som anvdnds som
dispersionsmedel dr likemedlets 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 uppnas vid rekommenderade doser 3—8 mg/kg hos
olika djurarter inom cirka 1-2 timmar och koncentrationen bibehélls pa nivan 0,5-1,0 pg/ml i cirka
24 timmar. De hogsta koncentrationerna aterfinns i levern, mjilten, njurarna och lungorna.

Den langverkande effekten som vararicirka 2 dygn (serumkoncentration 0,5-1,0 pg/ml) uppnas nir
lakemedlet ges intramuskulidrt 10-20 mg/kg. Den hogsta koncentrationen i mjolken i friska
juverfjairdedelar ar cirka 1,4 pg/ml vid den rekommenderade dosen 10 mg/kg och koncentrationen
bibehélls over 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 3,32 0,91 5,05 233 0,62 90"
gris 3,43 0,39 5,61 1,16 0,18 12,0 "
fair 4,601 043 7,60 0,82 0,14 11,0 "

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

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Far inte anvéindas tillsammans med i.v.-injektionsvétskor som innehéller kalciumsalt.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.
Bruten injektionsflaska forvaras i kylskép (2 °C—-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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100 ml brunfargad injektionsflaska av plast (PET) med halogenbutylgummipropp och forseglad med
en kodad aluminiumkapsyl, forpackad ien kartong.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10043

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 16.8.1989

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.3.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).
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