VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Alamycin LA vet 200 mg/ml injektioneste, liuos
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Oksitetrasykliinidihydraatti vastaten oksitetrasykliinida =~ 200 mg

Apuaineet:

Miadrillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,0 mg

Magnesiumoksidi

2-pyrrolidoni

Etanoliamiini

Kloorivetyhappo, vikevi

Povidoni

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, kullanruskea liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlajit

Nauta, sika, lammas.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd oksitetrasykliinille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Alentunut munuaistoiminta hidastaa erittymistd. Télloin on ladkityksessd noudatettava varovaisuutta.

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

Oksitetrasykliinijadmia sisiltdvan hukkamaidon juottamista vasikoille tulee vélttdd maidolle asetetun
varoajan loppuun asti (ternimaitovaihetta lukuun ottamatta), koska se saattaa suosia
mikrobilddkeresistenttien bakteerien esiintyvyyttd vasikan suoliston mikrobistossa ja lisdtd ndiden
bakteerien erittymisté ulosteisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié tetrasykliinille, tulee vilttdd kosketusta eldinladkkeen kanssa ja
tarvittaessa suojautua riittdvasti.

Kédet on pestdvé valmisteen antamisen jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

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

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika, lammas:

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

! Joskus kuolemaan johtava.

2Naudalla; voi johtua nopeasta suonensisiisesti injektiosta.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Tetrasykliinit voivat lisdtd erytromysiiniestolaatin, sulfadiatsiinin, klorpromatsiinin ja
fenyylibutatsonin maksatoksisuutta. Fluoria siséltidvit nukutusaineet voivat lisiti tetrasykliinien
munuaistoksisuutta.

Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobildékkeet vaikuttavat antagonistisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.



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

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Mikaili eldin on saanut valmistetta liikaa, voidaan tarvittaessa antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 38 vrk
Maito: 8 vrk

Lammas:
Teurastus: 20 vrk
Maito: 8 vrk

Sika:
Teurastus: 20 vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJO1AA06
4.2 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on oksitetrasykliini, joka estdi bakteerien proteiinisynteesid. Vaikutus on
bakteriostaattinen. Patogeenien bakteerien ja mykoplasmojen resistenssi tetrasykliinejd kohtaan on
lisdéntynyt.

Herkkia tai kohtalaisen herkkié oksitetrasykliinille ovat mikrobit, joiden MIC 4 mikrog/ml. Néitd ovat
seuraavat grampositiiviset bakteerit: Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix 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.

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

4.3 Farmakokinetiikka
Lihakseen annetulla annoksella 20 mg/kg, plasman maksimipitoisuus (Cmax) oli naudalla 8,4 + 3,2
pg/ml, 6,2 + 1,1 pg/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.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Oksitetrasykliini on yhteensopimaton kalsiumia sisdltdvien liuosten seka rautadekstraanin kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alle 25 °C. Siilyta injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11161

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 26.11.1993

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
10/06/2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Alamycin LA vet 200 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Oxitetracyklindihydrat motsvarande oxitetracyklin 200 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumformaldehydsulfoxylat 2,0 mg

Magnesiumoxid

2-pyrrolidon

Etanolamin

Saltsyra, koncentrerad

Povidon

Vatten for injektionsvatskor

Klar, gyllenbrun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

No6t, svin, far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot oxitetracyklin eller mot négot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kinslighetstestning av méalpatogen(er).
Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
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kéansligheten hos mélpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva. Anviandning av ldkemedlet
ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer.

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

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av djur med nedsatt njurfunktion, eftersom utséndringen da ar
l&ngsammare.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind overkénslighet mot tetracykliner bor undvika kontakt med ldkemedlet och skydda
sig tillrdckligt vid behov.

Hénderna ska tvittas efter administrering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsétgérder:
Rekommenderas inte for behandling av hist, hund eller katt.

3.6 Biverkningar

Not, svin, far:

Sillsynta Overkinslighetsreaktioner
. , Anafylaxi !
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Gastrointestinal storningar
) Reaktioner vid injektionsstillet
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, Chock 2

enstaka rapporterade hiandelser inkluderade): Missfirgning av tinder, tandskador >

Ljuskinslighet *

! Ibland dodlig.

2 Hos nétkreatur; kan orsakas av snabb intravends injektion.
3 Tetracykliner kan orsaka permanenta skador pa tinderna.
* Oxytetracyklin kan orsaka solljuskénslighet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driéktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Tetracykliner kan 6ka levertoxiciteten av erytromycinestolat, sulfadiazin, klorpromazin och
fenylbutazon. Anestesimedel som innehéller fluor kan 6ka nefrotoxiciteten av tetracykliner.
Baktericida och bakteriostatiska mikrobldkemedel har antagonistisk verkan.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulért.
Som engangsinjektion 20 mg/kg (1 ml/10 kg) djupt intramuskulért.

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

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Om djuret har fatt en 6verdos av lakemedlet kan symtomatisk behandling ges vid behov.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 38 dygn

Mjolk: 8 dygn

Far:

Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn

Mjolk: 8 dygn

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn

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

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

Kénsliga eller méttligt kénsliga for oxitetracyklin &r mikrober med ett MIC-virde pa 4 pg/ml. Exempel
pa sddana dr 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.

P& grund av forvdrvad resistens varierar ldkemedlets effekt mot foljande bakterier: stafylokocker,
enterokocker, E. Coli, Klebsiella.

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

4.3 Farmakokinetik

Efter en intramuskuldr dos om 20 mg/kg var den maximala plasmakoncentrationen (Cumax)
8,4 £+ 3,2 ng/ml hos nét, 6,2 + 1,1 pg/ml hos fér och 3,6 £ 0,7 ug/ml hos svin. Maximala plasma-



koncentrationer uppnaddes cirka 2—6 timmar efter administrering. Eliminationshalveringstiden ar cirka
17-19 timmar.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11161

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 26.11.1993

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10/06/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

