maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Alamycin LA 300

300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Co.Down, BT35 6JP, Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Alamycin LA 300, 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine

Oxitetraciclina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:

Oxitetraciclina baza 300 mg
(echivalent cu 324 mg oxitetraciclina dihidrat)

Excipienti:

Formaldehida sulfoxilatéd de sodiu dihidrat 4,0 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza la bovine, ovine si suine pentru tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme sensibile la
oxitetracicling, care includ:

Bordetella bronchiseptica
Actinomyces pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae
Pasteurella spp
Staphylococcus spp
Streptococcus spp

Anumite micoplasme, ricketii, protozoare si clamidii.

Produsul poate fi utilizat in tratamentul urmatoarelor afectiuni: pasteureloza, pneumonie, rinita atrofica, rujet, afectiuni articulare, omfalite,
terapia de sustinere in mastita bovina, cheratoconjunctivita ovina (ochi roz) si avort enzootic la ovine.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care sunt cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii locale caracterizate prin umflare si/sau duritate pot fi observate la locul injectérii ca urmare tratamentului. Aceste leziuni sunt de
natura tranzitorie si dispar in termen de 1-3 saptamani de tratament.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Administrare prin injectare intramusculara profunda.
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Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil. Alamycin LA 300 poate fi administrat

la doza standard de 20 mg substanta activa/kg greutate corporald, pentru a se obtine o durata de actiune de 3 pana la 4 zile sau poate fi
administrat la doze mari de 30 mg substanta activa/kg greutate corporala, pentru tratamentul infectiilor respiratorii, cu prelungirea duratei de
actiune de 5 pana la 6 zile.

10.

11.

Bovine, ovine si suine:

Doza standard 20 mg substanta activa/kg (1 ml produs/15 kg greutate corporala)
Doza mare 30 mg substanta activa/kg (1 ml produs/10 kg greutate corporala)

Doza maxima care poate fi administrata intr-un singur punct este:

Bovine: 15 ml de produs
Suine: 10 ml de produs
Ovine: 5 ml de produs

Purcei (in functie de varsta purcelului in zile ):

1 zi 0,2 ml de produs

7 zile 0, 3 ml de produs

14 zile 0,4 ml de produs

21 zile 0,5 ml de produs

peste 21 zile 1 ml de produs /10 kg
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

TIMP DE ASTEPTARE
Came si organe:

Pentru doza de 20 ma/kg g.c.

Bovine si ovine: 28 zile
Suine: 14 zile

Pentru doza de 30 ma/kg g.c.

Bovine: 35 zile
Suine si ovine: 28 zile

Animalele nu vor fi sacrificate pentru consum uman Tn timpul tratamentului.
Lapte
Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman.

Bovine: 10 zile
Ovine: 8 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

Amu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta, cutie, flacon dupa {EXP}. Data expirarii se refera la ultima

zi din acea luna.

12.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru flecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa aiba la baza informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta obtinute la nivel local (regional, al fermei).

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate
determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar, in cazul contactului accidental cu
pielea, se va spéla locul cu apa si sapun.

in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

La mamifere administrarea de Alamycin LA 300 trece prin bariera placentara iar administrarea in ultima perioada de gestatie, perioada
dezvoltarii oaselor si a dintilor, poate conduce la colorarea dintilor si intarzierea cresterii fetale.

Alamycin LA 300 poate fi administrat in siguranta la animalele in lactatie dar oxitetraciclina se regaseste in laptele matern.

n perioada de gestatie si lactatie produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Doze excesive pot provoca nefrotoxicitate la bovine. Nu exista un tratament specificat.
Incompatibilitati

Diluarea cu solutii care au saruri de calciu determina precipitarea, de aceea trebuie evitata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar Ambalaj primar:
Flacoane din sticla bruna de tip 1 de 100 ml si 250 ml cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu.
Ambalaj secundar:

Cutia de carton x 1 flacon x 100 ml.
Recipient de protectie din PEID x 1 flacon x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar,
va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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