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PRODUKTRESUME
for

Labimycin LA, injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR.
33984

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Labimycin LA

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplosning
Styrke(r): 300 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:

Oxytetracyclin 300 mg
(som oxytetracyclindihydrat 323,5 mg)
Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Natriumformaldehydsulfoxylat 4 mg

Magnesiumoxid, let

Ethanolamin

Dimethylacetamid

Vand til injektionsvasker

Klar, merk ravfarvet oplesning uden synlige partikler.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kvag, far og svin.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af systemiske infektioner, luftvejsinfektioner, urinvejsinfektioner og lokale
infektioner. Specifikke indikationer omfatter pasteurellose, pneumoni, atrofisk rhinitis,
erysipelas, arthritis, omfalitis og som understottende behandling af intramammaere
infektioner.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om nyre- eller leverskade.

Seerlige advarsler

Der er pavist krydsresistens mellem oxytracyclin og andre tetracycliner. Brug af
veterinerlegemidlet ber overvejes ngje, nar folsomhedstest har vist resistens over for
tetracycliner, da veterinaerlegemidlets effektivitet kan vare reduceret.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

I tilfeelde af samtidig behandling med andre veterinaerlaegemidler anvendes forskellige
injektionssteder.

Anvendelse af veterinerleegemidlet bor baseres pd identificering og
folsomhedsbestemmelse af malbakterie(r). Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen
baseres pé epidemiologisk information og viden om maélbakteriens folsomhed pa
bedriftsplan eller pé lokalt/regionalt plan.

Hvis folsomhedsbestemmelse antyder at et smalspektret antibiotika, med en lavere risiko
for antimikrobiel resistens, er effektivt, ber dette anvendes som ferstevalgsbehandling.

Fodring af kalve med spildmelk, der indeholder rester af oxytetracyclin, ber undgés indtil
tilbageholdelsestidens udleb (undtagen i rAmalksfasen), da det kan fremme
antibiotikaresistente bakterier i kalvens tarmflora og ege den fakale udskillelse af disse
bakterier.

Anvendelse af veterinerlegemidlet ber ske 1 overensstemmelse med den officielle,
nationale og lokale antibiotikapolitik.

Dette veterinzerleegemiddel ber ikke anvendes til nyfedte dyr eller dehydrerede dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Dette veterinerlegemiddel indeholder dimethylacetamid, der kan pavirke
fosterudviklingen hos mennesker. Veterinerleegemidlet ber derfor ikke
administreres/hdndteres af gravide kvinder og kvinder i den fededygtige alder.
Veterinerlegemidlet kan forirsage overfelsomhed.
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Ved overfelsomhed over for tetracycliner sdésom oxytetracyclin, ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgés.

Veterinerlegemidlet kan fordrsage hud- og gjenirritation.

Undgé at veterinzrleegemidlet kommer i1 kontakt med hud og gjne. I tilfaelde af utilsigtet
kontakt med hud eller gjne, skylles der med rigelige mangder rent vand.

Der skal udvises forsigtighed for at undgé selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion
skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Vask henderne efter brug.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet
Ikke relevant.

Bivirkninger
Kvag, fir og svin.
Meget almindelig Hzevelse pa injektionsstedet!, induration pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet'
Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion?
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Anafylaksi’
herunder enkeltstaende indberetninger): Lysfolsomhed?

! Milde reaktioner kan observeres i op til 1 til 4 uger.
2 Nogle gange dedelig. Giv passende symptomatisk behandling.
3 Iseer hos dyr med lidt hudpigmentering, under pavirkning af intenst sollys.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
den indre emballage for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Draegtighed og laktation:

Anvendelse frarades under draegtighed. Brug af tetracycliner i perioden for udvikling af
tand- og knogleanlag, herunder sidste del af gestationsperioden, kan medfere misfarvning
og heemning af skeletdannelse (p& grund af tetracycliners potente calciumchelaterende
egenskaber).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

I tilfeelde af samtidig behandling med andre veterinerleegemidler anvendes forskellige
injektionssteder.

Oxytetracyclin ber ikke administreres samtidig med baktericide antimikrobielle midler
som f.eks. penicilliner og cephalosporiner.

Divalente eller trivalente kationer (Mg, Fe, Al, Ca) kan chelatbinde tetracycliner.

Administrationsveje og dosering

Intramuskulaer anvendelse.

Veterinerlaegemidlet kan gives i en enkelt dosis pa 20 mg/kg kropsvaegt (svarende til 1 ml
veterinermedicin/15 kg kropsvagt) for at opna en virkningsvarighed pd 3 til 4 dage eller ved
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en enkelt dosis pa 30 mg/kg kropsvaegt (svarende til 1 ml veterineermedicin/10 kg kropsveegt)
for at opnd en virkningsvarighed pd 5 til 6 dage.

Valget af den anvendte dosis ber baseres pa vurderingen fra den ansvarlige dyrlaege.

Smagrise (baseret pa alder): 1 dag: 0,2 ml
7 dage: 0,3 ml
14 dage: 0,4 ml
21 dage: 0,5 ml

For at sikre korrekt dosering ber legemsveagten bestemmes sd nejagtigt som muligt.

Det maksimale injektionsvolumen per injektionssted er 10 ml (til kveeg), 7 ml (til svin) og 5 ml
(til far).

Heetteglassets gummiprop ma ikke gennemstikkes mere end 50 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
De mest almindelige kliniske symptomer er gastrointestinale forstyrrelser.

Ved administration af to gange den terapeutiske dosis hos kvag kan der opsté alvorlig
lokal reaktion.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:
Slagtning: 35 dage
Melk: 10 dage (240 timer)

Far:
Slagtning: 35 dage
Mezlk: 9 dage (216 timer)

Svin:
Slagtning: 28 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1AA06

Farmakodynamiske oplysninger

Oxytetracyclin er et bredspektret antibiotikum med bakteriostatisk virkning pd bdde Gram-
positive og Gram-negative bakterier. Oxytetracyclin binder til 70S og 80S ribosomer og
blokerer bindingen af aminoacyl-transfer RNA til ribosomalt messenger RNA. Derved
haemmes bakteriernes proteinsyntese og dermed deres vakst og deling.
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En lang reekke Gram-positive og Gram-negative bakterier er folsomme over for
oxytetracyclin, herunder Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Pasteurella spp, Staphylococcus spp og Streptococcus spp.

Andre: Mycoplasma spp., rickettsia, protozoer og Chlamydia spp.

Farmakokinetiske oplysninger

Med dette veterinerlaegemiddel opnas en forleenget virkning, hvilket resulterer i vedvarende
antibaktiel aktivitet. Efter en enkelt intramuskulaer injektion af 20 mg/kg ses maksimale
plasmakoncentrationer af oxytetracylin pa 3,3; 5,0 og 6,92 ug/ml henholdsvis 3,9; 8,0 og 3,6
timer efter administration til svin, kvaeg og far.

Ved denne dosis kan terapeutiske niveauer opretholdes over 0,5 pg/ml 1 op til 4 dage hos
svin, 3 dage hos kveeg og i3 (2,75) dage hos far.

Ved en dosis pa 30 mg/kg ses maksimale plasmakoncentrationer af oxytetracylin pa 4,2; 5,8
og 6 pg/ml efter henholdsvis 4,3; 4,0 og 5,2 timer efter administration til svin, kveeg og far.
Ved denne dosis kan terapeutiske niveauer opretholdes over 0,5 ug/ml i op til 5-6 dage hos
svin, 4-5 dage hos kvaeg og i 5-6 dage hos far.

Miljeoplysninger
Oxytetracyclin har en hgj persistens 1 jord.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 18 maneder
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar hatteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
Ravfarvet haetteglas af glas type I lukket med en bromobutyl-gummiprop (Ph.Eur. type I)
og et aluminiumslag.

Pakningssterrelser

Aske med 1 hatteglas 4 50 ml
Aske med 1 hatteglas 4 100 ml
Aske med 1 hatteglas 4 250 ml
Aske med 12 hatteglas 4 50 ml
Aske med 10 hatteglas 4 100 ml
Aske med 10 hatteglas 4 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affalds-
materialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pagaldende veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Labiana Life Sciences, S.A.
Venus 26
08228 Terrassa (Barcelona)
Spanien

Reprasentant
Biovet ApS
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71696

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
11. oktober 2024

9. DATO FOR SENESTE AZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
25. februar 2026

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP
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