INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn

Alamycin Prolongatum Vet., 300 mg/ml, injektionsveske, oplasning

2 Sammensatning
1 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Oxytetracyclindihydrat 324 mg, svarende til 300 mg oxytetracyclin.

Hjzlpestoffer:
Natriumformaldehydsulfoxylat 4,0 mg
3. Dyrearter

Til svin.

4. Indikation(er)

Til behandling af infektioner forarsaget af tetracyklinfelsomme bakterier.

5. Kontraindikationer

Ma3 ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Brugen af veterinerlegemidlet bar 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 felsomhed.

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

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Veterinzerlegemidlet ma ikke fortyndes og ma 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 veterinerleegemidlet og lignende veterinerleegemidler med forleenget virkning optraeder
vaevsbeskadigelse. Da starrelsen af disse beskadigelser er athaengig af det injicerede volumen, er det vigtigt,
at de fastsatte volumenbegransninger respekteres, og at der tilstraeebes et sa lille volumen pr. injektionssted
som muligt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Veterinarleegemidlet kan forarsage overfelsomhed, hud- og gjenirritation.

Ved kendt overfolsomhed over for tetracycliner, som f.eks. oxytetracyclin, ber kontakt med
veterinaerlegemidlet undgas.

Undgé at veterinerleegemidlet kommer i kontakt med hud og gjne. I tilfaelde af kontakt med huden eller
gjnene ved hendeligt uheld skylles det berorte omrade med rigelige mangder vand.

Der skal udvises forsigtighed for at undga selvinjektion.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen.

Vask henderne efter brug.

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.
Laktation:

Kan anvendes under laktation.

7. Bivirkninger

Dyrearter: Svin.

Meget sjelden Overfolsomhedsreaktioner (inklusive allergisk chock) '

. et 5
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Reaktion pa 1y ektlonsstedet. ;
. . . . Underudvikling af tandemalje >, Tand og
herunder enkeltstaende indberetninger): . .5
knoglemisfarvning

Mave-tarmforstyrrelser

Koordinationsforstyrrelse, Rystelser, Vaskeophobning,
Kollaps

Andened, Frade, dedsfald

' Nogle gange dedelig.
2 Vaevsbeskadigelse eller hevelse efter intramuskular administration.
3 Misfarvning hos dyr, hvor mineralisering af tandanlegget ikke er afsluttet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuler anvendelse.

For at sikre en korrekt dosering og for at undga underdosering skal legemsvagten fastleegges sd ngjagtig som
muligt.

Svin op til 150 kg: 20 mg oxytetracyclin/kg legemsvagt, svarende til 1 ml/15 kg legemsvaegt,
intramuskuleert. Hajst 5 ml pr. injektionssted og hejst 2 injektioner pr. dyr.

Ver opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Foelg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 30 dage.

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevares i den originale emballage.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa aesken efter udlabsdatoen/Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 15723


http://www.meldenbivirkning.dk/

1 x 100 ml haetteglas af brunt type I glas lukket med propper af brombutylgummi.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

18. februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf.: 48 48 43 17

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Norbrook Laboratories Ltd.
Newry BT35 6JP
Nordirland


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

