SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytetracyclinum 100,0 mg

(ut Oxytetracyclini hydrochloridum  107,9 mg)

Pomocné latky:
Natrium hydroxymetansulfinat 5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zeleny az zIty vodny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok, kone, o$ipané, ovce, psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba lokalnych a systémovych infekcii sposobenych stafylokokmi, streptokokmi, klostridiami,
Erysipelothrix, Pasteurella spp., Brucella spp., Actinomyces spp., Actinobacillus spp., E. coli,
Salmonella spp., mykoplazmami, spirochétami, Rickettsia a Chlamydia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat alergickych na tetracyklin.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Pri lie¢be koni, lick nekombinovat’ s kortikosteroidmi a lickmi obsahujucimi vapenaté soli.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Opakovanu i.m. alebo s.c. davku a davku vicsiu ako 20 ml neaplikovat’ na jedno miesto.
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby alergické na tetracyklin vyhybat’ sa priamemu kontaktu lieku s pokozkou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
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Alergické reakcie. Nasledne, po intravenéznom podani vysokej davky oxytetracyklinu u kofiom, méze
sa pozorovat’ enteritida. Prechodny opuch sa méze objavit’ u koni po podani intramuskularnej injekcie.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie
Vysoké davky mozu zapricinit’ sfarbenie a hypoplaziu zubov a oneskorenie rastu dlhych kosti plodu.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Pri liebe koni liek nekombinovat’ s kortikosteroidmi a lickmi obsahujicimi vapenaté soli.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Sposob podania: intramuskularne, subkutanne alebo pomaly intraven6zne.
Dévkovanie zavisi od typu liecby, kratkodobo alebo dlhodobo ti¢inkujticej, od veku a zivej hmotnosti
cielového druhu zvierat.
Rezim nizkej davky Rezim vysokej davky
Interval podania 24 hodin Interval podania 4 - 8 hodin

max. pocet davok 5
max. pocet davok 2

ml/10 kg z.hm. ml/10 kg zZ.hm.
Hovédzi dobytok i.v./im. 0,3 im. 1,0
Telata i.v./im. 0,8 im. 2,0
Kone i.v./im. 0,5 kontraindikované
Zriebita iv./im. 1,0 kontraindikované
Osipané i.m. 0,5 im. 1,0
Ciciaky, odstavcata i.m. 0,8 im. 2,0
Ovce, jahnata i.v./im. 0,8 im. 2,0
Psy i.m./s.c. 1,0 neodporuca sa
Macky S.C. 1,0 neodporuca sa

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Netyka sa.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Pri niz$ej davke: miso hovadzieho dobytka 7 dni, o$ipanych a oviec 5 dni, mlicko 2 dni (4 dojenia)
Pri vyssej davke: miaso hovidzieho dobytka 10 dni, oSipanych 7 dni, oviec 6 dni, mlieko 2,5 dna
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je urcené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie - tetracykliny
kod ATCvet: QJO1AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov. Pri terapeutickych
hladinach posobi bakteriostaticky, pri vyssich baktericidne. Mechanizmus G¢inku spoc¢iva v blokade
syntézy proteinov. Jeho G¢innost’ nie je vyrazne ovplyvnena produktami odbtravania séra, krvi alebo
tkaniv, ani zvySkami baktérii. In vitro je oxytetracyklin G¢inny proti celému radu gram-pozitivnych a
gram-negativnych baktérii, ricketsiam, mykoplazmam a spirochétam.
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Mikroorganizmy sa mozu stat’ rezistentnymi na oxytetracyklin, tato je najCastejSie plazmidova.

V lieku sa pouzil patentovany komplex oxytetracyklinu, polyvinylpyrolidonou (povidon) a hor¢ika,
ktory minimalizuje lokalne podrazdenie a s nim spojené pretrvavanie oxytetracyklinu v mieste vpichu,
v dosledku ¢oho sa dosiahne lepsia biologicka dostupnost’.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Oxytetracyklin sa po aplikécii rychlo vstrebava, distribuuje sa do celého tela a pocas kratkej doby
dosiahne terapeutické hladiny vo vécsine tkaniv a telovych tekutinadch. Len mala ¢ast’ aplikovaného
objemu sa metabolizuje na bakteriologicky netcinné derivaty. Vylucuje sa predovSetkym mocom a
zl¢ovodmi a ¢revami do vykalov.

5.3  Vplyv na Zivotné prostredie

Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Natrium hydroxymetansulfinat

Oxid hore¢naty

Povidon 12

Olaminum

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Nemiesat’ s inymi preparatmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale:

Sklenena liekovka: 3 roky

PET liekovka: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z tmavého skla, typ II (Ph.Eur.) liekovky, uzavreté halogénovanymi butylovymi gumenymi
zatkami a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozend pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Verlkost’ balenia: 50 ml, 250 ml alebo 500 ml

Tmavé polyetylénové tereftalatové (PET) liekovky uzavreté halogénovanymi butylovymi gumenymi
zatkami a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Verlkost balenia: 100 ml, 250 ml alebo 500 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

ENGEMYCIN 100 mg/ml injekény roztok 3



6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/517/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI REGISTRACIE
09.09.1992/15.3.1999/9.6.2006/10.1.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatulka 50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml)

|NAZOV LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml inekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Oxytetracyclinum 100,0 mg
(ut Oxytetracyclini hydrochloridum  107,9 mg)

Pomocné latky:
Natrium hydroxymetansulfinat 5 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELZKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml).

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, ovce, psy a macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba lokalnych a systémovych infekcii sposobenych stafylokokmi, streptokokmi, klostridiami,
Erysipelothrix, Pasteurella spp., Brucella spp., Actinomyces spp., Actinobacillus spp., E. coli,
Salmonella spp., mykoplazmami, spirochétami, Rickettsia a Chlamydia.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne alebo pomaly intravendzne.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Pri niz$ej davke: miso hovadzieho dobytka 7 dni, o$ipanych a oviec 5 dni, mlicko 2 dni (4 dojenia).
Pri vy$sej davke: miso hovidzieho dobytka 10 dni, oSipanych 7 dni, oviec 6 dni, mlieko 2,5 dna.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je urc¢ené na l'udsky konzum.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vyddva sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTACNE CiSLO

96/517/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
Oxytetracyclinum 100,0 mg
(ut Oxytetracyclini hydrochloridum  107,9 mg)

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne alebo pomaly intravenézne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Pri nizsej davke: miso hovadzieho dobytka 7 dni, oSipanych a oviec 5 dni, mlieko 2 dni (4 dojenia).
Pri vysSej davke: méso hovéddzieho dobytka 10 dni, oSipanych 7 dni, oviec 6 dni, mlieko 2,5 dna.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méiso je ur¢ené na l'udsky konzum.

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: .........cceeeveeerieiiiiiniieniennenns

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ENGEMYCIN 100 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1 a, 857 16 Unterschleissheim, Spolkova republika Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENGEMYCIN 100 mg/ml injekény roztok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Oxytetracyclinum 100,0 mg

(ut Oxytetracyclini hydrochloridum  107,9 mg)

Ciry, zeleny az Ity vodny roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Liecba lokalnych a systémovych infekcii sposobenych stafylokokmi, streptokokmi, klostridiami,
Erysipelothrix, Pasteurella spp., Brucella spp., Actinomyces spp., Actinobacillus spp., E. coli,
Salmonella spp., mykoplazmami, spirochétami, Rickettsia a Chlamydia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat alergickych na tetracyklin.

6. NEZIADUCE UCINKY

Alergické reakcie. Nasledne po intravenéznom podani vysokej davky oxytetracyklinu u koni moze byt
pozorovana enteritida. Prechodny opuch méze byt pozorovany u koni po podani intramuskuldrnej
injekcie.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané, ovce, psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Engemycin sa podava intramuskularne, subkutanne alebo pomaly intravenozne.

Davkovanie zavisi od typu liecby, kratkodobo alebo dlhodobo uc¢inkujicej a od veku a zivej hmotnosti
cielového druhu zvierat.
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Rezim nizkej davky Rezim vysokej davky
Interval podania 24 hodinlnterval podania 4 - 8 hodin

max. pocet davok 5 max. pocet davok 2
ml/10 kg Z.hm. ml/10 kg z.hm.
Hovéadzi dobytok i.v./i.m. 0,3 im. 1,0
Telata i.v./im. 0,8 im. 2,0
Kone i.v./im. 0,5 kontraindikované
Zriebita iv./im. 1,0 kontraindikované
Osipané i.m. 0,5 i.m. 1,0
Ciciaky, odstavc¢ata i.m. 0,8 im. 2,0
Ovce, jahnata i.v./im. 0,8 im. 2,0
Psy i.m./s.c. 1,0 neodporuca sa
Macky S.C. 1,0 neodporuca sa

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Opakovanu i.m. alebo s.c. davku a davku vacsiu ako 20 ml neaplikovat’ na jedno miesto.
Pri lieCbe koni lick nekombinovat’ s kortikosteroidmi a liekmi obsahujucimi vapenaté soli.

10. OCHRANNA LEHOTA

Pri nizsej davke: miso hovadzieho dobytka 7 dni, oSipanych a oviec 5 dni, mlicko 2 dni (4 dojenia).
Pri vys$sej davke: miso hovidzieho dobytka 10 dni, osipanych 7 dni, oviec 6 dni, mlieko 2,5 dna.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je ur¢ené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osoby alergické na tetracyklin mali by sa vyhybat’ priamemu kontaktu lieku s pokozkou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a predpisov
platnych v SR.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Vydava sa len na veterinarny predpis.
Len pre zvierata.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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