RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alamycin LA 300 mg/ml solucion inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Principio activo:

OXILELIACICHNG ..vivieiiiie et 300 mg
(equivalente a 323,5 mg de oxitetraciclina dihidrato)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, Si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Formaldehido sulfoxilato sddico 4 mg

Oxido de magnesio ligero

Dimetilacetamida

Monoetanolamina

Agua para preparaciones inyectables

Liquido transparente de color &mbar oscuro sin particulas visibles.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Alamycin LA 300 esta indicado para el control y tratamiento de una amplia gama de infecciones comunes
sistémicas, respiratorias, urinarias y locales, causadas por microorganismos sensibles a la oxitetraciclina.

Indicaciones especificas incluyen pasteurelosis, neumonia, rinitis atrofica, mal rojo, artritis, onfalitis, y
como terapia de apoyo en mastitis.

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales



Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No diluir Alamycin LA 300.
Si se administra simultaneamente con otros tratamientos, utilizar diferentes puntos de inyeccion.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la conformacion bacteriol6gica del diagndstico y la
realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El excipiente dimetilacetamida puede dafiar el feto; por lo tanto, las mujeres en edad fértil deben tener
mucho cuidado para evitar la exposicién por derrame sobre la piel o la autoinyeccidn accidental al admi-
nistrar el medicamento veterinario. Si esta embarazada, cree que puede estarlo o esté intentado quedarse
embarazada, no debe administrar este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar sensibilizacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas, tal como oxitetraciclina, deben evitar todo
contacto con este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y ojos.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel y 0jos. En caso de contacto accidental con la piel
y 0jos, aclarar inmediatamente la zona afectada con abundante agua.

Tener cuidado para evitar la inyeccién accidental. En caso de autoinyeccion, consulte con un médico inme-
diatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Especies de destino: Bovino, ovino y porcino.

Muy frecuentes Hinchazén en la zona de injeccion?, endurecimiento en la zona

i iAnl
(>1 animal por cada 10 animales trata- de inyeccion

dos):
Muy raros Reac_cic’)n_ de hipersensibilidad?
Anafilaxia?

Fotosensiblidad®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! Se pueden observar reacciones leves durante un periodo de 1 a 4 semanas.




2 A veces mortal. Administrar el tratamiento sintomatico adecuado.
% Especialmente en animales con poca pigmentacion cutanea, bajo la influencia de luz solar intensa.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion.

Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion vy lactancia:

Su uso no estd recomendado durante la gestacion. El uso de tetraciclinas durante el periodo de desarrollo
6seo y dental, incluyendo el dltimo periodo de gestacién, puede provocar (debido a su potente capacidad
guelante del calcio) decoloracion e inhibicion del crecimiento 6seo.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con antibidticos bactericidas. Si se administra simultaneamente con otros
tratamientos utilizar diferentes puntos de inyeccion.

3.9 Posologiay vias de administracion

La dosificacion general recomendada de Alamycin LA 300 es de 30 mg/kg p.v. via intramuscular profunda
para una duracion de actividad prolongada de 5 a 6 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Dosis maxima recomendada en un solo punto de inoculacion:

BOVINO: .....oooeieiiieiieee e, 10 ml
OVINO: ..o, 5ml
(001 (o110 10 NPT 7ml
Lechones:

(de 1.dia)..ccccceevveiiieeiiiiiciene 0,2 mi
(de 7 dias) ...cccceerererereirieen 0,3ml
(de 14 dias) ....c.ccovvererererieennn. 0,4 ml
(de 21 dias).....cccevvvvveveirreiennne 0,5 ml
(de mas de 21 dias).......c..c....... 1ml

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Sus efectos mas comunes son trastornos gastrointestinales.

Una doble dosis de la terapéutica en bovino puede originar una reaccion local severa.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera



Bovino:
Carne: 35 dias.
Leche: 10 dias.

QOvino:
Carne: 35 dias.
Leche: 9 dias.

Porcino:
Carne: 28 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Caédigo ATCvet: QJI01AAQ6
4.2 Farmacodinamia

Alamycin LA 300 contiene oxitetraciclina, antibiético semisintético de amplio espectro. El mecanismo de
accion depende de su penetracién en el citoplasma de los microorganismos a través de su pared celular,
donde previene la incorporacion de los aminoécidos a las cadenas de péptidos, inhibiendo asi la sintesis de
proteinas a nivel del ribosoma. La inhibicién de la sintesis de proteinas reduce sensiblemente la tasa a la
cual los organismos afectados se desarrollan y multiplican.

Alamycin LA 300 contiene el antibiético bacteriostatico de amplio espectro, oxitetraciclina que inhibe la
sintesis de proteinas de microorganismos sensibles.

Son sensibles a la oxitetraciclina un amplio rango de bacterias Gram positivas y Gram negativas, incluyendo
Bordetella bronchiseptica, Arcanobacterium pyogenes, Erysipe-lothrix rhusiopathiae, Pasteurella spp,
Staphylococcus spp y Streptococcus spp. Ciertos micoplasmas, riickettsias, protozoos y clamidias también
son sensibles a la oxitetraciclina.

4.3 Farmacocinética

Con Alamycin LA 300 se consigue una accion prolongada, resultando en una actividad antibacteriana sos-
tenida. Tras una sola inyeccion intramuscular de Alamycin LA 300 a dosis de 20 mg/kg se alcanzan las
concentraciones maximas de oxitetraciclina en plasma de 3,3; 5,0 y 6,92 ug/ml, a las 3,9; 8,0 y 3,6 horas
tras la administracién en porcino, bovino y ovino, respectivamente. A esta dosis, niveles superiores a 0,5
pg/ml pueden mantenerse hasta 4 dias en porcino, hasta 3 dias en bovino y hasta 3 (2,75) dias en ovino.
Cuando se administra Alamycin LA 300 a dosis de 30 mg/kg las concentraciones maximas de oxitetraci-
clina que se alcanzan en el plasma de porcino, bovino y ovino son de 4,2; 5,8 y 6 ug/ml respectivamente a
las 4,3; 4,0 y 5,2 horas tras la administracion.

A esta dosis niveles terapéuticos superiores a 0,5 ug/ml pueden mantenerse hasta 5-6 dias en porcino, hasta
4-5 dias en bovino y 5-6 dias en ovino.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez



Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C

Proteger de la luz.

Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos multidosis de vidrio ambar tipo | de 100 ml, 250 ml y 500 ml.
Los frascos estan cerrados con tapones de bromobutilo y sellados con capsulas de aluminio lacadas.

Formatos:

Caja con 1 frasco de 100 ml.

Caja con 1 frasco de 250 ml.

Caja con 1 frasco de 500 ml.

Caja con 12 frascos de 100 ml.

Caja con 12 frascos de 250 ml.

Caja con 12 frascos de 500 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1319 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 08/05/2000

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO



12/2025
10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

