PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Engemycin vet., 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxytetracyklin (som hydroklorid) 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumformaldehydsulfoxylas

Magnesiumoxid

Povidon K12

Aminoetanol

Vatten for injektionsvatskor

En Kklar vattenlsning, gron till gul, utan synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner hos notkreatur, svin och far orsakade av mikroorganismer kansliga for oxytetracyklin.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot oxytetracyklin, andra tetracyklinantibiotika eller mot nagot av
hjalpamnena.

3.4 Séarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Forsiktighet skall iakttas vid behandling av djur med nedsatt njurfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Undvik utspadning med Iésningar innehallande kalciumsalter.

3.6 Biverkningar

Svin, far:

Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstéllet;

(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, Storning i matsmaltningskanalen, emaljstorning
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Risk for emaljhypoplasi och missfargning kan uppsta vid behandling av djur under perioden for
tdndernas mineralisering.

Notkreatur:

Mycket séllsynta Chock?;

N . Reaktion vid injektionsstéllet;
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, Storning i mats%altningskanalen, emaljstérning?
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
L Efter snabb intravends injektion.
2 Risk for emaljhypoplasi och missfargning kan uppsta vid behandling av djur under perioden for
tdndernas mineralisering.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Draktighet och laktation:

Tetracykliner lagras in i skelett och tander och kan ge missfargningar pa tander och emaljhypoplasi,
samt paverka skelettutvecklingen.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering



Engemycin vet. kan administreras i lag dos for effekt i 24 timmar eller i hog dos for effekt under en
langre tid. 1 ml injektionsvatska innehaller 100 mg oxytetracyklin.

Dosering med lag dos
For att fa en kortverkande effekt under 24 timmar rekommenderas dosen 5 — 10 mg/kg kroppsvikt
intramuskulart eller intravendst. Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall i 3 — 4 dagar.

Dosering med hog dos

For att fa en langverkande effekt under 48 timmar rekommenderas dosen 20 mg/kg kroppsvikt
intramuskulart eller intravenost. Behandlingen kan upprepas en gang efter 48 timmar. Karenstid ar ej
faststalld for far som producerar mjolk for human konsumtion.

Djurslag Doseringsanvisningar
Lag dos, upprepas efter 24 timmar Hog dos, upprepas en gang efter 48
maximalt 4 ganger timmar
administreringssatt | dos ml/10 kg | administreringssatt | dos ml/10 kg
kroppsvikt kroppsvikt
notkreatur i.v., i.m. 05-1 i.v., i.m. 2
svin i.m. 1 i.m. 2
far i.m. 05-1 i.m.* 2%

*Karenstid for den hogre dosen ar ej faststélld for djur som producerar mjélk fér human konsumtion.
Maximalt rekommenderad volym som kan ges pa samma injektionsstélle: 20 ml for nétkreatur, 10 ml
for far och svin. Upprepad dosering skall ges pa olika injektionsstallen.

Intravenosa injektioner administreras langsamt under minst en minut. For att sakerstalla ratt dosering

skall kroppsvikten faststallas s noga som majligt for att undvika underdosering.

Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 10 ganger. Nar en grupp av djur behandlas ska en

uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvandas for att begransa

antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Biverkningar utdver dem som beskrivs under 3.6. har inte rapporterats.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter:

Notkreatur 30 dygn
Far 18 dygn
Svin 8 dygn
Mijolk:

Notkreatur 7 dygn

Far 4 dygn vid doser upp till 10 mg/kg kroppsvikt/dygn.



4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIOLAA06

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Engemycin vet. ar oxytetracyklin. Oxytetracyklin utévar en bakteriostatisk
effekt genom att ingripa i bakteriernas proteinsyntes. Oxytetracyklin ar verksamt mot aeroba och
anaeroba grampositiva och gramnegativa bakterier samt mot Mykoplasma och Klamydia. Vid in vitro-
forsok har oxytetracyklin ocksa visat sig verksamt mot Ehrlichia. Korsresistens foreligger mellan
tetracykliner och samtliga tetracyklinderivat. Tetracyklin har stor bendgenhet att selektera fram
gramnegativa tarmbakterier med R-faktordverférd multipelresistens. Tetracyklinldsningar ar normalt
vavnadsirriterande men genom tillsattning av 250 mg/ml povidon reduceras vavnadsirritation.

4.3 Farmakokinetik

Absorptionsgrad: Vid angivna doseringar uppnas maximal serumkoncentration efter en till tva timmar.
Verksam terapeutisk niva (> 1 mikrogram) uppratthalles under ca ett dygn vid dosen 10 mg/kg och ca
tva dygn vid 20 mg/kg.

Halveringstiden ar hos vuxna nétkreatur 11 timmar, kalvar 9 timmar, suggor 9 timmar och

far 4 timmar.

Bindning till serumproteiner uppgar till ca 50 %. De hogsta koncentrationerna erhalles i njure, lever,
mjélte och lunga. Oxytetracyklin utséndras i faeces, urin och mjolk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar (glasflaska)
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar (PET-flaska)

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

100 ml, 10x100 ml och 6x10x100 ml brunfargade PET-flaskor, forseglade med en gra gummipropp av
klorobutyl med en aluminiumkapsyl eller brunférgade glasflaskor, typ Il (Ph.Eur), forseglade med en
ljusgra eller rodbrun gummipropp av halogenerad butyl med en aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11441

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 25/10/1991

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/07/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

