B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Engemycin 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win, koni i owiec

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
100 mg oksytetracykliny (jako chlorowodorku)

Substancja pomocnicza:
Sodu formaldehydosulfoksylan 5,00 mg

Klarowny roztwor o barwie od zielonej do zobttej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon, owca.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen uktadu oddechowego np. zapalenia ptuc; (endo)metritis; mastitis; zakazen uktadu
moczowego; septicemii, zakazen stawow; zakazen szpary miedzyracicowej (zanokcica); zakazen
tkanek migkkich; zakazen skory wiaczajac ropne zapalenie skory (pyoderma); ran; ropni majacych
zwigzek lub wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe na oksytetracykline.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na oksytetracykling, inne antybiotyki z grupy tetracyklin
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Stosowanie wysokich dawek jest przeciwwskazane u koni.

Nie nalezy podawac w trakcie rownoczesnej terapii glikokortykosteroidami.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci izolowanych bakterii.

Stosowanie wysokich dawek leczniczych tetracyklin u mtodych zwierzat, ktorych zgby sa w fazie
wzrostu, moze prowadzi¢ do przebarwienia zgbow.

Przy stosowaniu droga dozylna, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ powoli przez
okres co najmniej minuty.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng uwage w przypadku stosowania u zwierzat z zaburzong funkcjg nerek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Po wielokrotnym podaniu domigéniowym dawki trzykrotnie wickszej od zalecanej przez okres
dwukrotnie przekraczajacy zalecany obserwowano wystgpowanie bolesnosci w miejscu wstrzyknigcia
oraz dtuzej utrzymujacych si¢ obrzgkow w miejscu wstrzykniecia.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie zaleca si¢ rozcienczania z produktami zawierajacymi sole wapnia przed wlewem dozylnym, moze
to prowadzi¢ do wytracenia si¢ krysztatow.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, owca:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktoidalna

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Kon:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktoidalna

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu podania!

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zapalenie jelit?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Po podaniu domig$niowym, przemijajacy.
2Po dozylnym podaniu duzych dawek oksytetracykliny, z powodu zaburzen flory jelitowe;.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie dozylne, podanie domig$niowe, podanie podskorne.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w niskich dawkach zapewniajacych 24-godzinne
dziatanie lub w wysokich dawkach w celu uzyskania przedtuzonego dziatania (48-60 godzin).

Stosowanie niskich dawek:

Wstrzykiwaé dozylnie, domig¢sniowo lub podskormie w dawce od 3 do 10 mg oksytetracykliny na kg
m.c., zaleznie od masy ciala (patrz tabela). Wstrzykniecia nalezy powtarza¢ czterokrotnie co

24 godziny (w sumie 5 wstrzyknigc).

Przy stosowaniu droga dozylna, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwaé powoli przez
okres co najmniej minuty.

Stosowanie wysokich dawek:

Wstrzykiwa¢ wylacznie domigsniowo w dawce 10 lub 20 mg oksytetracykliny na kg m.c. zaleznie od
masy ciala (patrz tabela).

Jesli jest to wymagane, poda¢ dodatkowa dawke po uptywie 48-60 godzin od pierwszej iniekcji. Nie
stosowa¢ wysokich dawek u bydta mlecznego.

Grupy zwierzat | Dawkowanie

Niskie dawki powtarzane co 24 godziny | Wysokie dawki, pojedynczo lub
dwukrotnie co 48-60 godzin
Droga podania Dawka w ml/10 kg | Droga podania Dawka w ml/10
m.c. kg m.c.

Bydlo doroste 1.v., 1.m. 0,3 1.m. 1,0

Cieleta 1.v., 1.m. 0,8 1.m. 2,0

Konie doroste Lv., .m. 0,5 Przeciwwskazane

Zrebieta Lv., im. 1,0 Przeciwwskazane

Swinie doroste i.m. 0,5 1.m. 1,0

Prosi¢ta 1.m. 0,8 1.m. 2,0

Owce i jagnieta | i.v., i.m. 0,8 im. 2,0

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W jedno miejsce nie podawaé wigcej niz 20 ml w przypadku bydta oraz 10 ml w przypadku owiec

i $win. Kolejne dawki nalezy wstrzykiwac¢ w rdzne miejsca. Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie, a w
szczego6lnosci unikna¢ podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia.

Nie zaleca si¢ rozcienczania z produktami zawierajacymi sole wapnia przed wlewem dozylnym, moze
to prowadzi¢ do wytracenia si¢ krysztatow.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto (niskie dawki) — 24 dni.

Bydto (wysokie dawki) — 16 dni.

Owce (niskie i wysokie dawki) — 12 dni.

Swinie (niskie i wysokie dawki) — 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych migso przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Mleko:
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Bydto (wytgcznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).
Owce (wylacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
662/99

Wielkosci opakowan:

Butelki z oranzowego szkta lub poli(tereftalanu etylenu) (PET) o pojemnosci 100 ml i 250 ml,
pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
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Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

Intervet Productions S.r.lI.
Via Nettunense Km 20,300
Aprilia (LT), 04011
Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 18 32 200
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