
























PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

ALAMYCIN AEROSOL 5 g kožní sprej, roztok

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá hliníková nádobka (140 g) obsahuje:

Léčivé látky:                           
Oxytetracyclini hydrochloridum       5 g

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Hexahydrát chloridu hořečnatého

	Povidon 17

	Patentní modř V

	Propylenglykol

	Čištěná voda

	Olamin (pro úpravu pH)

	Isopropylalkohol

	Methanol

	Dusík  



Modrý, neprůhledný roztok

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot, ovce, prasata.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk221885197]Léčba pododermatitid a dermatitid vyvolaných mikroorganismy citlivými k oxytetracyklinu u skotu, ovcí a prasat. 
Oxyteracyklin je účinný proti široké škále grampozitivních i gramnegativních mikroorganismů.

3.3	Kontraindikace

Nejsou. 

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Pouze k zevnímu použití.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

[bookmark: _Hlk222465397]Po použití veterinárního léčivého přípravku si umyjte ruce vodou a mýdlem.
Zamezte vdechování veterinárního léčivého přípravku a jeho kontaktu s očima a kůží. V případě zasažení očí, vypláchněte postižené oko ihned velkým množstvím vody. Pokud podráždění očí přetrvává vyhledejte lékařskou pomoc.
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Nádoba s veterinárním léčivým přípravkem je pod tlakem a náplň je hořlavá. Prázdnou nádobku neprorážejte a nevhazujte do ohně. Nevystavujte nádobu slunečnímu záření a teplotám nad 50 °C, nepřibližujte nádobu k otevřenému ohni nebo rozpáleným plochám. Při podávání přípravku nekuřte. Sprej používejte pouze v dobře větraných prostorách, hořlavé složky náplně veterinárního léčivého přípravku mohou vytvořit v prostředí směs snadno hořlavých a výbušných plynů.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky
Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:

Lze použít během březosti a laktace. 

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk221885876]Postižené místo očistěte. Před použitím veterinární léčivý přípravek protřepejte. 
Veterinární léčivý přípravek aplikujte ze vzdálenosti 15–20 cm po dobu nejméně 5 sekund. Po ošetření paznehtů musí zvířata stát na suchém místě alespoň hodinu před vyhnáním na pastvu. 
 
3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Neuvádí se.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Skot, ovce a prasata: 
Maso: Bez ochranných lhůt.

Skot a ovce:
Mléko: Bez ochranných lhůt.

Nepoužívat na ošetření vemene a struků.

4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QD06AA03

4.2	Farmakodynamika

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu proteinů u vnímavých bakterií. Po penetraci se oxytetracyklin ireverzibilně váže na receptory na 30S podjednotkách bakteriálních ribosomů. To účinně zabraňuje navázání aminokyselin při prodlužování peptidového řetězce a inhibuje syntézu bakteriálních proteinů. 

4.3	Farmakokinetika

Pouze k zevnímu použití, absorpce prakticky neprobíhá. 

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky. 

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Nádobka je pod tlakem: Nevystavujte slunečnímu záření.
Uchovávejte mimo dosah zdrojů zapálení – zákaz kouření.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Al nádobka s obsahem 140 g roztoku. Hnací plyn je dusík.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku,
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek.

6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/1169/94-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 09/11/1994

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]04/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

[bookmark: _Hlk221886019]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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