SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum 100 mg
(jako oxytetracyclini hydrochloridum)

Pomocné latky
Natrium-hydroxymethansulfinat 5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry zelenozluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, kong, prasata, ovce, psi, koc¢ky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba lokalnich a systémovych infekci zplisobenych mikroorganismy citlivymi na oxytetracyklin, jako Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Erysipelothrix spp., Bacillus anthracis, Pasteurella spp., Brucella spp.,
zastupci Celedi Actinomycetaceae a Corynebacteriacae, Actinobacillus (Haemophilus, Histophilus) spp., E. coli,
Salmonella spp., rickettsie, mykoplasmata, chlamydie a spirochety u koni, skotu, ovci, prasat, psi a koc¢ek. Jedna se
zejména o pneumonie a dalsi infekéni onemocnéni dychacich cest, metritidy a endometritidy, mastitidy, infekce
urogenitalniho aparatu, septikémie a sekundarni infekce pfi virovych onemocnénich.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku.

Nepouzivat u zvitat s tézkym poskozenim jater a ledvin.

U koni nepouzivat v rezimu podani vyssi davky s prodlouzenym tG¢inkem.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U koni nepodavat soucasn¢ s kortikosteroidy.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na vysledcich testi citlivosti. Pokud to neni mozné, pouziti pfipravku by mélo
byt zalozeno na lokalnich (regionalnich, na urovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii
a méla by byt brana v tivahu oficidlni a mistni antibioticka politika.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podéavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvitatim

Piipravek miiZe vyvolat piecitlivélost (alergii). Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny, jako je oxytetracyklin, by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Ptipravek mize vyvolat podrazdéni klize a oCi. Zabrante kontaktu piipravku s kizi a ofima. V piipadé¢ ndhodného
potiisnéni kize nebo oc¢i oplachnéte ihned velkym mnozstvim vody.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.




4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Oxytetracyklin je obecn€ povazovan za malo toxicky, nicméné ma schopnost drazdit (zejména v misté

injek¢éniho podani).

Po intravenézni aplikaci vysokych davek konim mtize dojit k naruSeni stfevni mikroflory a ndslednym prijmim. Po
intramuskularni aplikaci u koni, stejné jako po subkutanni aplikaci u psti, mize dojit k pfechodnému otoku v misté
injek¢éniho podani.

V piipadé expozice intenzivnimu slune¢nimu zafeni je mozny vyskyt fotodermatitidy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vysoké davky mohou u plodu zptisobit zménu barvy a hypoplazii zubu a retardaci riistu dlouhych kosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Byl popsan synergismus mezi tetracykliny a tylosinem a polymyxiny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Intramuskularni, subkutanni nebo intravenézni podéni. Intravendzné je tfeba podévat pomalu, nejméné po dobu jedné
minuty.

Aplikaci Ize provadét podle dvou rezimi:

24 hodinovy reZim:

Opakované podani doporucené davky v rozmezi 3 — 10 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (dle v€ku a druhu zvifat — viz
tabulka nize) po 24 hodinach, celkové 3-5 dnd (tj. inicidlni davka a 4 opakovani, celkem 5 davek).

Davkovy rezim s prodlouZenym ucinkem:

Davky 10 nebo 20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm (dle véku a druhu zvifat — viz tabulka nize) aplikovat pouze
intramuskularni injekci. Davku s prodlouzenym tucinkem Ize opakovat jednou po 48-60 hodinach (viz tabulka nize).
Tento davkovy rezim neni doporucen pro koné, psy a kocky.

Rezim podavani
opakované ve 24 hod. intervalu s prodlouZenym ucinkem - jednorazové
Druh zviat zpfl_sob davka v davka v zpusob aplikace davkav | davka v
aplikace mg/kg ml pfipravku mg/kg | ml ptipravku
Z. hm. / kg 7. hm. Z. hm. / kg Z. hm.
Dospély skot iv./im. 3 0,03 i.m. 10 0,10
Telata iv./i.m. 8 0,08 i.m. 20 0,20
Dospéli koné iv./im. 5 0,05 nedoporucuje se
Hiibata i.v./im. 10 0,10 nedoporucuje se
Dospéla prasata | i.m. 5 0,05 i.m. 10 0,10
Selata i.m. 8 0,08 i.m. 20 0,20
Ovce ajehnata | i.v./i.m. 8 0,08 i.m. 20 0,20
Psi s.c./i.m. 10 0,10 nedoporucuje se
Kocky S.C. 10 0,10 nedoporucuje se

Na jedno misto lze aplikovat nejvice 20 ml piipravku u skotu, 10 ml u ovci a prasat. Opakované intramuskularni nebo
subkutanni injekce je tieba aplikovat na rizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba stanovit co nejpfesnéji zivou hmotnost, aby se piedeslo
poddavkovani.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Opakované intramuskularni podéani 2-3 nasobku doporucené vysoké davky cilovym druhiim a

dvojnasobné prekroceni doporucené maximalni doby podavani byly u cilovych zvifat tolerovany; pozorovana byla
bolest a prechodny déle trvajici otok v misté podani.

411 Ochranna(é) lhita(y)

Opakované podani po 24 hodinach po dobu 3-5 dni:
Skot: maso: 35 dnti, mléko: 96 hodin

Prasata: maso: 14 dnu

Ovce: maso: 18 dnli, mléko: 96 hodin



Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

Jednorazové podavani s prodlouzenym u¢inkem:

Skot: maso: 21 dnil

Prasata: maso: 10 dnil

Ovce: maso: 18 dnti

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je Sirokospektré antibiotikum ze skupiny tetracyklini. Pfi terapeutickych hladinach ptisobi
bakteriostaticky, pfi vys$Sich hladinach baktericidné. Mechanismus U¢inku je zaloZen na blokaci syntézy proteind. In
vitro je oxytetracyklin G¢inny proti celé fadé grampozitivnich i gramnegativnich bakterii a proti rickettsiim,
mykoplazmatim a spirochétam.

Dobra nebo primérna uéinnost byla prokazana proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella spp., E. coli,
Klebsiella spp., Histophilus somni, Haemophilus parasuis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp., Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Clostridium perfringens.

V dusledku rozvoje rezistence k tetracyklinim mize dojit ke snizené ucinnosti/neucinnosti u dotéenych cilovych
patogent.

Vysoka uroven rezistence byla hlaSena u nékterych patogend, napt. izolatt E.coli a Salmonella spp. ze stievnich infekci
u skotu a prasat, u izolata Streptococcus dysgalactiae z bovinnich mastitid a izolatt Streptococcus suis z respira¢nich
onemocnéni u prasat. U kocek a pst byla sledovana vysoka mira rezistence izolati Streptococcus spp. a Pseudomonas
spp. z infekci respira¢niho aparatu.

Pfed zahajenim 1é¢by by méla byt testovana citlivost cilovych patogenti pomoci antibiogramu.

proteiny zabranujici vazbé tetracyklinu na bakterialni ribozom. Mnohé z téchto gent jsou spojeny s mobilnimi plazmidy
nebo transpozony. Mala cast bakterii ziskava rezistenci pomoci mutaci, které méni propustnost porinii a/nebo
lipopolysacharidii bunééné stény, méni regulaci ptirozeného efluxniho systému, nebo pozméfiuji 16S ribozomalni RNA.
Byl také popsan vyskyt zkiizené rezistence v ramci tetracyklinové skupiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

V ptipravku je pouzit komplex oxytetracyklinu, polyvinylpyrolidonu (povidonu) a hot¢iku, ktery minimalizuje lokalni
drazdivost a umozni lepsi biologickou dostupnost uc¢inné latky.

Po jediné injekei ptipravku, v zavislosti na rezimu davkovani, se terapeutické hladiny oxytetracyklinu v plazmé udrzuji
po dobu 24 hodin nebo po podani zvysené davky s prodlouzenym piisobenim az po dobu 48 — 60 hodin.

Po parenteralnim podani se oxytetracyklin rychle vstfebava a dobfe distribuuje do celého organismu a dosahuje nejvyssi
koncentrace v jatrech, slezin€, ledvinach a plicich. Vazba na bilkoviny v plazmé je stfedni. Vylucuje se jako ptivodni
latka renalni exkreci, dale pfes Zlucovody a stieva v trusu, a rovnéz v mléce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-hydroxymethansulfinat
Povidon

Oxid hofe¢naty

Olamin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zaddnymi dal$imi
veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekeni lahvicka z polyethylentereftalatu (PET) o obsahu 100 ml nebo 250 ml uzaviena gumovou nitrylovou zatkou

~ewr

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich piedpist.
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