PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Engemycin LA vet 100 mg/ml injektioneste, liuos

28 Koostumus
Yksiml sisdltdd oksitetrasykliinihydrokloridia 113 mg vastaten oksitetrasyklinid 100 mg.

Kirkas, kellanruskea neste, jossa ei ole lihes lainkaan nékyvid hiukkasia.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika, lammas

4. Kayttoaiheet

Oksitetrasykliinille herkkien mikrobien aiheuttamien infektioiden hoito (esimerkiksi naudalla ja
lampaalla keuhko- ja kohtutulehdus seka sialla keuhko- ja munuaistulehdus).

S.  Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen
sisdltdmélle apuaineelle.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdvttoon kohde-eldinlajilla:

Nopea iv-injektio saattaa aiheuttaa shokin. Varovaisuutta on noudatettava ladkittdessa eldimid, joilla
on munuaisten vajaatoiminta. Suositellaan bakteriologista néytteenottoa ja herkkyysméaritysté, koska
bakteerien herkkyys oksitetrasyklinille vaihtelee (aika, maantieteelliset tekijit). Mikrobilddkehoitoja
koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta kdytettdessa.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin/-en tunnistamiseen ja herkkyysmééritykseen.
Jos tima ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja tietimykseen
kohdepatogeenien herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinlidkettd on kdytettdva virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilidkelinjausten mukaisesti.

Oksitetrasykliinijadmid sisdltdvin maidon juottamista vasikoille tulee vilttdd maidolle asetetun
varoajan loppuun asti (ternimaitovaihetta lukuun ottamatta), koska se voi suosia
mikrobilddkeresistenttien bakteerien esiintyvyyttd vasikan suoliston mikrobistossa ja lisdtd ndiden
bakteerien erittymistd ulosteisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti Iidkarin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdillys.




Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tetrasyklinille tulee vilttda kosketusta eldinlidkkeen kanssa ja
tarvittaessa suojauduttava riittdvésti. Jos valmistetta joutuu iholle, se on heti huuhdeltava pois
runsaalla vedelld.

Tiineys:
Voidaan kéyttda (katso kohta 5).

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilddkkeet vaikuttavat antagonistisesti

Y liannostus:
Fi oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika, lammas:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio, Anafylaksia; Pistoskohdan turvotus';
(< 1 ekiin 10 000 hoidetusta SUOIS(ORATD, Hampaiden viiiniyminer”, Kilien
eldimestd, yksittdiset imoitukset ChItyshatrio™ Heriistymien auringonvajote.

mukaan luettuina):

! Ohimenevaa.
2 Voi esiintyd ladkittdessd hampaiden kasvuvaiheessa olevia eldimid suurilla annoksilla tetrasykliineja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltjalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta {kansallisen jirjestelméin yksityiskohdat}

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

1 ml injektionestettd sisdltdd 100 mg oksitetrasykliinid.

24 h vaikutus:
lehma 3 mg/kg =3 ml/100 kg/vrk iv/im
vasikka 8 mg/kg =4 ml/50 kg/vrk iv/im
emakko 5 mg/kg =5 ml/100 kg/vrk im
lihasika 5 mg/kg = 0,5 ml/10 kg/vrk im
porsas 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/vrk im
lammas 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/vrk iv/im

Hoitoaika 3-5 vrk.

Pidennetty vaikutus (n. 2 vrk):

lehmé 10 mg/kg =10 ml/100 kg im
vasikka 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
emakko 10 mg/kg =10 ml/100 kg im
lihasika 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
porsas 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
lammas 20 mg/kg =2 ml/10 kg im

Annostus toistetaan tarvittaessa 2 paivéan kuluttua.

Valmiste voidaan injektoida laskimoon (iv)- tai lihakseen (im). Katso kohta 6.
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Suonensisdinen injektio annetaan hitaasti (injektion kesto vdhintdidn 1 minuutti).

Pidennetyn vaikutuksen (LLA) varmistamiseksi kdytetdan im-antotapaa.

Pidennettyyn vaikutukseen tdhtddvaa annostusta ei saa kdyttda lypsdville eldimille, joiden maitoa
kaytetddn elintarvikkeeksi.

Nauta: ei yli 20 ml injektiokohtaan. Sika ja lammas: eiyli 10 ml injektiokohtaan.

Perikkéiset injektiot annetaan eri puolille.

9.  Annostusohjeet

Ei erityisid ohjeita.

10. Varoajat
Teurastus:
Nauta: 35 vrk
Lammas: 18 vrk
Sika: 14 vrk

Maito:
Nauta ja lammas: 4 vrk

Pidennettyyn vaikutukseen tihtddvad annostusta ei saa kayttdd lypséville eldimille, joiden maitoa
kaytetadn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilyta alle 25 °C. Herkka valolle.
Sailytd lavistetty injektiopullo jidkaapissa (2 °C—8 °C) ja kdytd 4 vilkkon kuluessa.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.
12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinladkkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 10043



100:n ml ruskea muovinen (PET) injektiopullo, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja
sinetdity koodatulla aluminisulkimella, pakattu pahvikoteloon.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

5.3.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International GmbH
Unterschleissheim, Saksa

tai

Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km 20,300
[-04011 Aprilia (LT)

Italia

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

Lisdtietoja tistid eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Engemycin LA vet 100 mg/ml injektionsvétska, losning

28 Sammans iittning
Varje ml innehaller oxitetracyklinhydroklorid 113 mg motsvarande oxitetracyklin 100 mg.

En Kklar, gulbrun vitska, praktiskt fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och far.

4.  Anvindningsomriden

Behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for oxitetracyklin (till exempel lung-
och livmoderinflammation hos nétkreatur och far samt lung- och njurinflammation hos svin.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Snabb intravends injektion kan leda till chock. Forsiktighet bor iakttas vid behandling av djur med
nedsatt njurfunktion. Eftersom mikrobernas, speciellt tarmpatogenernas, resistens mot tetracykliner
har okat, rekommenderas en resistensbestdmning for att vilja den rétta behandlingen. Bakteriologisk
provtagning och resistensbestimning rekommenderas eftersom resistens mot oxitetracyklin varierar
(tid, geografiska faktorer). Lokala och officiella regulationer bor beaktas nir produkten anvénds.

Anvéndningen av detta likemedel ska baseras pé identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen/-erna. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information
och kunskap om kénsligheten hos mélpatogenerna pa gardsniva eller pé lokal/regional niva.
Anvindning av detta likemedel ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
antimikrobiella principer.

Utfodring av kalvar med mjolk som innehéller rester av oxitetracyklin bér undvikas framtill slutet av
mjolkkarenstiden (utom under colostrum tiden), eftersom det kan selektera antimikrobiellt resistenta
bakterier i kalvens tarmmikrobiota och 6ka avforingsutsondringen av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemediet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.




Personer med kénd Gverkédnslighet mot tetracyklin bér undvika kontakt med likemedlet och vid behov
skydda sig tillrdckligt. Ifall man far detta likemedel pa huden, ska det omedelbart skoljas bort med
riklig méngd vatten.

Driktighet:
Kan anvindas (se avsnitt 5).

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Baktericida och bakteriostatiska antimikrobiella likemedel har en antagonistisk effekt.

Overdosering:
Ej relevant.

7/ Biverkningar

Notkreatur, svin, far:

Mycket sillsynta Overkinslighetreaktion, Anafylaxi;
(firre n 1 av 10 000 behandlade Svullnad pa injektionsstéllet';
Fl]ur, enstaka rapporterade hindelser Tarmstorning, missfargning av tdnder?; emaljhypoplasi?,
inkluderade): .
Ljuskdnslighet
" Overgiende

?Kan forekomma vid behandling av djur vars tander dr i tillvixtfas med hoga doser tetracykliner

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)

1 ml injektionsvéitska innehaller 100 mg oxitetracyklin.

24 h effekt:
notkreatur 3 mg/kg =3 ml/100 kg/dygn iv/im
kalv 8 mg/kg =4 ml/50 kg/dygn iv/im
sugga 5 mg/kg = 5 ml/100 kg/dygn im
svin 5 mg/kg = 0,5 ml/10 kg/dygn im
gris 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/dygn im
far 8 mg/kg = 0,8 ml/10 kg/dygn iv/im

Behandlingstid 3-5 dygn.

Utstrdckt effekt (ca. 2 dygn):

nétkreatur 10 mg/kg =10 ml/100 kg im
kalv 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
sugga 10 mg/kg =10 ml/100 kg im
svin 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
smagris 20 mg/kg =2 ml/10 kg im
far 20 mg/kg =2 ml/10 kg im

Doseringen upprepas vid behov efter 2 dagar.



Preparatet ges som en intravends (iv) eller intramuskuldr (im) injektion. Se avsnitt 6.
Intravends injektion injiceras ldngsamt (injektionens varaktighet minst 1 minut).

For att forsdkra den utstrackta effekten (LA) ges injektionen intramuskulirt.

Behandling som stravar till utstrackt effekt r ej tillaitet for anvéndning till lakterande djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.

Notkreatur: Ej 6ver 20 ml pa injektionsstéllet. Svin och far: Ej 6ver 10 ml pa injektionsstéllet.
P& varandra foljande injektioner ges pa olika sidor.

9. Rad om korrekt adminis trering

Inga sérskilda anvisningar.

10. Karenstider
Slakt:
Notkreatur: 35 dagar

Far: 18 dagar
Svin: 14 dagar

Mijolk:
Notkreatur och far: 4 dagar

Behandling som strivar till utstrackt effekt &r ej godkint for anvéndning till lakterande djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och riackhill for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

Bruten injektionsflaska forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C) och anvéndas inom 4 veckor.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningss torlekar

MTnr: 10043



100 ml brunfargad injektionsflaska av plast (PET) med halogenbutylgummipropp och forseglad med
en kodad aluminiumkapsyl, forpackad ien kartong.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
5.3.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet International GmbH
Unterschleissheim, Tyskland

eller

Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km 20,300
[-04011 Aprilia (LT)
Italien

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

MSD Animal Health Oy, Esbo
info_ah finland@merck.com
Tel 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren fér mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning.


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

