INDLAGSSEDDEL
Alamycin Prolongatum Vet., 200 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
ScanVet A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Manufacturing Ltd,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan Town,

Co. Monaghan,

Irland

eller

Norbrook Laboratories Ltd.
Newry BT35 6JP
Nordirland

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Alamycin Prolongatum Vet., 200 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning
Oxytetracyclin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Oxytetracyclindihydrat 216 mg, svarende til 200 mg oxytetracyclin.
Natriumformaldehydsulfoxylat 2 mg

4. INDIKATIONER
Til behandling af infektioner forérsaget af tetracyklinfelsomme bakterier hos kveg, svin og far.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion

Bor ikke anvendes til dyr med en legemsvegt over 100 kg.

6. BIVIRKNINGER

Meget sjeldent har der vaeret rapporteret om overfalsomhedsreaktioner, inklusive anafylaksi (nogle
gange dedelig).

Veavsbeskadigelse eller haevelse pa injektionsstedet efter intramuskuleer administration kan
forekomme 1 meget sjeldne tilfelde.



Kan i meget sjeldne tilfeelde give anledning til emaljehypoplasi og —misfarvning hos dyr, hvor
mineraliseringen af tandanlaegget ikke er afsluttet.

Gastrointestinale forstyrrelser, koordinationsforstyrrelse, rystelser, perifere veeskeophobninger,
andened, frade, kollaps og eventuelt dod kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kalv, svin og far.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
For at sikre en korrekt dosering og for at undgé underdosering skal dyrenes kropsvagt fastlaegges sé
ngjagtigt som muligt.

Den anbefalede dosis er 20 mg/kg legemsvaegt (dvs. 1 ml per 10 kg legemsvagt) gives dybt
intramuskulaert. Produktet anbefales kun til en enkelt indgift.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveeg Slagtning: 35 dage

Far Slagtning: 20 dage
Mcelk: 6 dage

Svin Slagtning: 15 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i original beholder/emballage. Sidste anvendelsesdag er anfort
pa pakningen (Anv. for). Dato for sidste anvendelsesdag ber ikke overskrides.

I salgspakning: 18 maneder

Efter forste dbning af den indre emballage: 24 timer.



12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige forsigtichedsregler vedrerende brugen:
Praeparatet ma ikke fortyndes og mé ikke anvendes intravengst.
Ber anvendes med forsigtighed til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ved administration af anden samtidig behandling bruges et andet injektionssted.

Ved injektion med Alamycin Prolongatum Vet. og lignende preeparater med forleenget virkning
optraeder vevsbeskadigelse. Da storrelsen af disse beskadigelser er afthaengig af det injicerede
volumen, er det vigtigt, at de fastsatte volumenbegransninger respekteres, og at der tilstrabes et s
lille volumen pr. injektionssted som muligt.

Brugen af produktet ber baseres pa test af bakteriens folsomhed isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er
muligt, ber behandling baseres pa lokale (regionale, bedriftsniveau) epidemiologiske oplysninger om
maélbakteriens folsomhed.

Under brug af produktet skal der tages hejde for officielle, nationale og regionale antimikrobielle
politikker.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Veterinerlegemidlet kan forarsage overfelsomhed, hud- og ejenirritation.

Ved kendt overfalsomhed over for tetracycliner, som f.eks. oxytetracyclin, ber kontakt med
leegemidlet undgas.

Undgé at produktet kommer i kontakt med hud og gjne. I tilfeelde af kontakt med huden eller gjnene
ved handeligt uheld skylles det berorte omrdde med rigelige mangder vand.

Der skal udvises forsigtighed for at undgé selvinjektion.

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Vask haenderne efter brug.

Dragtighed:
Kan anvendes under dregtighed.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
17. marts 2023



