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PRODUKTRESUME
for

Alamycin Prolongatum Vet., injektionsvaeske, suspension 300 mg/mi

D.SP.NR.
6382

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Alamycin Prolongatum Vet., injektionsveeske, suspension 300 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Oxytetracyklindihydrat 324 mg, svarende til 300 mg oxytetracyklin.
Natriumformaldehydsulfoxylat 4.0 mg.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveaeske, suspension

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin.

Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af tetracyklinfglsomme mikroorganismer.

Kontraindikationer
Allergi over for indholdsstoffer.
Nedsat nyre- eller leverfunktion.

Serlige advarsler for hver dyreart

Da tetracykliner interferer med protein syntese bade i bakterier og veertsceller kan en
forggelse af blodurin-kvelstof (BUN) forventes.

Veegttab, iser i anoretiske dyr, kan forekomme ved samtidig behandling med tetracyklin og
glukocorticoid.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ma ikke anvendes intravengst.
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Tetracykliner bgr kun med forsigtighed anvendes til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion.
Informationsklausul: Ved injektion med Alamycin Prolongatum Vet. og lignende produkter
optraeder vaevsheskadigelse. Da starrelsen af disse beskadigelser er afhaengig af det injicerede
volumen, er det vigtigt, at de fastsatte volumenbegraensninger respekteres, og at der tilstreebes
et sa lille volumen pr. injektionssted som muligt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ingen.

Bivirkninger

Vavsheskadigelse pa injektionsstedet. Haevelser pa injektionsstedet efter intramuskuler
administration kan forekomme.

Kan give anledning til emaljehypoplasi og -misfarvning hos dyr, hvor mineraliseringen af
tandanlaegget ikke er afsluttet.

Der kan forekomme gastrointestinale forstyrrelser, ataxi, rystelser, perifere gdemer, dyspng,
frade, kollaps og eventuelt mors.

Dreegtighed, diegivning eller seglaegning
Kan anvendes.

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion

Tetracykliner heemmer effekten af antibiotika/kemoterapeutika med overvejende bactericid
effekt, e.g. penicilliner, cefalosporiner og aminoglykosider.

Samtidig optagelse af fadeemner, herunder malk og malkeprodukter, eller behandling med
preeparater indeholdende store maengder calcium, magnesium, aluminium eller jernsulfat kan
haeemme absorptionen af oralt indgivet tetracyklin pga. kompleksbinding.

Dosering og indgivelsesmade
Svin op til 150 kg: 20 mg oxytetracyklin/kg legemsveegt, sv.t. 1 ml/15 kg legemsvaegt hgjst 5
ml pr. injektionssted og hgjst 2 injektioner pr. dyr (i.m.).

Overdosering
Ingen.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 30 dagn.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Terapeutisk klassifikation: QJ01 AA06

Farmakodynamiske egenskaber

Oxytetracyclin er et bredspektret antibiotikum med bakteriostatisk virkning pa bade aerobe og
anaerobe, grampositive og gramnegative bakterier, Rikketsia, Mycoplasma og Chlamydia.
Der er krydsresistens mellem samtlige tetracycliner.

Oxytetracyklin h&emmer proteinsyntesen. | cellen bindes det irreversibelt til receptorer pa 30S
subenheden af det bakterielle ribosom, hvor det interfererer med bindingen af aminoacyl-
tRNA til acceptor site pA mMRNA rebosom komplekset. Dette hindrer effektivt elongering af
peptidkeeden og heemmer dermed proteinsyntesen.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Den specielle formulering giver prolongeret virkningstid. Maksimum serumkoncentration pa
4-5 1g/ml opnas efter 4-8 timer efter intramuskulaer administration. Terapeutiske
koncentrationer findes efter ¥2-1 time og opretholdes i mindst 96 timer.
Plasmaproteinbindingen er ca. 50 %. Passerer placentamembranen. Oxytetracyclin udskilles i
aktiv form i maelk, urin og feeces, 25-30 % genfindes uaendret i urinen, ca. 10 % i faeces.

53 Miljemeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer:
Dimethylacetamid
Magnesiumoxid
Monoethanolamin
Natriumformaldehydsulfoxylat
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder
Se punkt 4.8.

6.3 Opbevaringstid
2ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevares i original beholder/emballage.

6.5 Emballage
100 ml heetteglas af brunt type | glas lukket med propper af brombutylgummi.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ingen
7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER
15723

9. DATO FOR F@RSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
28. maj 1986

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
2. april 2007

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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