PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Alamycin LA vet 200 mg/ml injektioneste, liuos
2 Koostumus

Yksi ml sisdltéé:

Vaikuttava aine:
Oksitetrasykliinidihydraatti vastaten oksitetrasykliinia =~ 200 mg

Apuaineet:
Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,0 mg

Kirkas, kullanruskea liuos.
3. Kohde-elidinlajit
Nauta, sika, lammas.

4. Kiyttoaiheet

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

5. Vasta-aiheet
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd oksitetrasykliinille tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-elédinlajilla:
Alentunut munuaistoiminta hidastaa erittymisti. Talloin on l4ékityksessd noudatettava varovaisuutta.

Eldinladkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmééritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kéaytossd on otettava
huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobilddkkeiden kayttod koskevat maardykset.

Oksitetrasykliinijadmid sisdltdvan hukkamaidon juottamista vasikoille tulee vélttdd maidolle asetetun
varoajan loppuun asti (ternimaitovaihetta lukuun ottamatta), koska se saattaa suosia
mikrobildédkeresistenttien bakteerien esiintyvyyttd vasikan suoliston mikrobistossa ja lisété ndiden
bakteerien erittymisté ulosteisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié tetrasykliinille, tulee vilttdd kosketusta eldinladkkeen kanssa ja
tarvittaessa suojautua riittavésti.

Kédet on pestivi valmisteen antamisen jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttod ei suositella tiineyden eiké laktaation aikana.

Yliannostus:
Mikali eldin on saanut valmistetta litkaa, voidaan tarvittaessa antaa oireenmukaista hoitoa.



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tetrasykliinit voivat lisétd erytromysiiniestolaatin, sulfadiatsiinin, klorpromatsiinin ja
fenyylibutatsonin maksatoksisuutta. Fluoria siséltdvit nukutusaineet voivat lisitd tetrasykliinien
munuaistoksisuutta.

Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilddkkeet vaikuttavat antagonistisesti.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Oksitetrasykliini on yhteensopimaton kalsiumia sisdltdvien liuosten seka rautadekstraanin kanssa.

Muut varotoimet:
Ei suositella kéytettdviksi hevosille, koirille eiki kissoille.

7 Haittatapahtumat

Nauta, sika, lammas:

Harvinainen Yliherkkyysreaktiot
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Anafylaksia'
eldimesti):
Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan héiriot
. Injektiokohdan reaktiot
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Sokki?
cldimestd, yksittdiset ilmoitukset Hampaiden virjiytyminen, hampaiden vauriot?
mukaan luettuina): Valoyliherkkyys®

! Joskus kuolemaan johtava.

2Naudalla; voi johtua nopeasta suonensiséisestd injektiosta.

3 Tetrasykliinit voivat aiheuttaa hampaiden pysyvin vaurioitumisen.
* Oksitetrasykliini saattaa herkistd auringonvalolle.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tamin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Kertainjektiona 20 mg/kg (1 ml/10 kg) syvélle lihakseen.

Enimma&isannos samaan injektiokohtaan on naudalla 20 ml, lampaalla 5 ml ja sialla 5 ml.

9. Annostusohjeet

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid tetrasykliinille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa ja

tarvittaessa suojautua riittavésti.
Kédet on pestévi valmisteen antamisen jadlkeen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 38 vrk
Maito: 8 vrk

Lammas:
Teurastus: 20 vrk
Maito: 8 vrk

Sika:
Teurastus: 20 vrk

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisépakkauksen ensimmadiisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerédysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési.

13. Eliinldiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr 11161

Pahvikotelossa ruskea 100 ml:n injektiopullo (tyypin II lasia), joka on suljettu
klooributyylikumitulpalla ja alumiinisulkimella.

15. Péivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
10/06/2026

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti



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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co. Down

Pohjois Irlanti

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 3 6303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisédtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



