B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Engemycin, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, §win, koni i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
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.1.

Via Nettunense Km 20,300

Aprilia (LT), 04011

Witochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Engemycin, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 100 mg

Substancja pomocnicza:

Sodu formaldehydosulfoksylan 5,00 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu oddechowego np. zapalenia ptuc; (endo)metritis; mastitis; zakazen uktadu
moczowego; septicemii, zakazen stawow; zakazen szpary mi¢dzyracicowej (zanokcica); zakazen
tkanek migkkich; zakazen skory wlaczajac ropne zapalenie skory (pyoderma); ran; ropni majacych
zwiazek lub wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe na oksytetracykling.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na oksytetracykline, inne antybiotyki z grupy tetracyklin

lub na dowolng substancje pomocnicza.
Stosowanie wysokich dawek jest przeciwwskazane u koni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Po wstrzyknigciu domigsniowym u koni moze dochodzi¢ do powstania w miejscu podania
przemijajacego obrzgku. Po dozylnym podaniu wysokich dawek oksytetracykliny u koni moze
dochodzi¢ do zapalenia jelit spowodowanego zaburzeniem flory jelitowe;j.

Rzadko moga wystgpowac reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac reakcje anafilaktoidalng) na
tetracykliny.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon, owca

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

Stosowanie niskich dawek:

Wstrzykiwa¢ dozylnie, domigsniowo lub podskérnie w dawce od 3 do 10 mg oksytetracykliny na kg
m.c., zaleznie od masy ciata (patrz tabela). Wstrzyknigcia nalezy powtarza¢ czterokrotnie co 24
godziny (w sumie 5 wstrzyknie¢).

Przy stosowaniu droga dozylna, produkt nalezy wstrzykiwa¢ 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 ciata (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 Droga podania Dawka w ml/10
kg m.c. kg m.c.
Bydlo doroste iv., im. 0,3 i.m. 1,0
Cieleta Lv., im. 0,8 1m. 2,0
Konie doroste 1.v., 1.m. 0,5 Przeciwwskazane
Zrebif;ta Lv., 1im. 1,0 Przeciwwskazane
Swinie doroste im. 0,5 im. 1,0
Prosieta i.m. 0,8 i.m. 2,0
Owce i jagnieta | i.v., i.m. 0,8 im. 2,0

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie podawac¢ wigcej niz 20 ml w przypadku bydta oraz 10 ml w przypadku owiec
i $win. Kolejne dawki nalezy wstrzykiwa¢ w rdézne miejsca. W celu zapewnienia wlasciwego
dawkowania, a w szczeg6lnosci uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ mase ciala zwierzecia.
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http://www.urpl.gov.pl/

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto (niskie dawki) — 24 dni.

Bydto (wysokie dawki) — 16 dni.

Owece (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:
Bydto (wytacznie 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 srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie podawa¢ koniom w trakcie rownoczesnej terapii glikokortykosteroidami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone

w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.
Stosowanie wysokich dawek leczniczych tetracyklin u mtodych zwierzat, ktérych zeby sa w fazie
wzrostu, moze prowadzi¢ do przebarwienia zgbow.

Przy stosowaniu drogg dozylna, produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli przez okres co najmniej minuty.
Nalezy zachowac szczegdlna uwage w przypadku stosowania u zwierzat z zaburzong funkcjg nerek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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Po wicelokrotnym podaniu domigsniowym dawki trzykrotnie wigkszej od zalecanej przez okres
dwukrotnie przekraczajacy zalecany obserwowano wystepowanie bolesnosci w miejscu wstrzyknigcia
oraz dtuzej utrzymujacych si¢ obrzgkow w miejscu wstrzyknigcia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie zaleca si¢ rozcienczania z produktami zawierajagcymi sole wapnia przed wlewem dozylnym, moze
to prowadzi¢ do wytracenia si¢ krysztatow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

17/02/2022

15. INNE INFORMACJE

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 moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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