VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Terramycin vet 100 mg/g sumute iholle, suspensio naudalle, sialle, hevoselle ja lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma sisdltda:

Vaikuttava aine:

Oksitetrasykliinihydrokloridi 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maairallinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi
oikein

Patenttisininen V (E131)

5 mg

Polysorbaatti 80

Isopropyylialkoholi

Ponneaine:
n-butaani

Sininen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlajit
Nauta, sika, hevonen, lammas.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Paikallisten, oksitetrasykliinille herkkien bakteerien aiheuttamien ihotulehdusten ja haavojen hoito.
Eldinlaédke sopii kaytettdvaksi myos leikkausten jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
sumuttaa ndnneihin, jotta eldinladkettd ei joudu maitoon.

3.4 Erityisvaroitukset

Jos tulehdus on vakava, tulisi paikalliseen hoitoon yhdistdad systeeminen antibiootti.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytté6n kohde-eldinlajilla:




Ei saa sumuttaa silmiin tai lahelle silmié.

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaééritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttdohjeita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kéytettdva vain hyvin ilmastoidussa tilassa. Kéytd suojakédsineitd. Roiskeet on valittomasti
huuhdeltava. Kiddet on pestdva valmisteen kasittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika, hevonen, lammas:

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Hoito tulee keskeyttdd, mikili reaktioita esiintyy.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Tolkkia ravistetaan hyvin ennen kayttod. Hoidettava kohta sumutetaan noin 20 cm:n etdisyydelta.
Sininen véri ilmaisee, milloin hoidettava alue on kokonaan késitelty. Hoito uusitaan tarvittaessa 2-3
kertaa paivittdin.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta, sika, hevonen lammas:

Teurastus: Nolla vrk.

Nauta, lammas, hevonen:

Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

4.1 ATCvet-koodi: QD06AA03

4.2 Farmakodynamiikka

Eldinladkkeen vaikuttava-aine, oksitetrasykliini, on tetrasykliinien ryhméaan kuuluva antibiootti. Se

tuotetaan Streptomyces rimosus —sddesienestd fermentoimalla.

Oksitetrasykliinilld on laaja antimikrobinen kirjo. Se tehoaa laajasti aerobisiin ja anaerobisiin

grampositiivisiin ja —negatiivisiin bakteereihin sekd mykoplasmoihin, riketsioihin ja klamydioihin.

Oksitetrasykliinin bakteriostaattinen vaikutus perustuu proteiinisynteesin estoon.

Suihkeella tavoitetaan sellaisetkin hoidettavat kohdat, joihin on muuten vaikea saada ladkettd.

Eldinlaédke vaikuttaa vain paikallisesti.

4.3 Farmakokinetiikka

Oksitetrasykliinid imeytyy transdermaalisesti hyvin vahéan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Painepakkaus. Ei saa puhkaista eikd polttaa tyhjanédkaén. Ei saa suihkuttaa avotuleen eikéd hehkuvaan
aineeseen. Tulenarkaa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
102 g:n alumiininen aerosolipullo siséltden 150 ml valmistetta.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien ladikevalmisteiden tai niista perdisin olevien



jatemateriaalien havittamiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjéarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.
6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11477

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 18.5.1994

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

8.1.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Terramycin vet 100 mg/g kutan spray, suspension for nét, svin, hast och far

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller:

Aktiv substans:
Oxitetracyklinhydroklorid 100 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Patentbla V (E131) 5mg

Polysorbat 80

Isopropylalkohol

Drivgas:
n-butan

Bla suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Neét, svin, hést, far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av lokala hudinflammationer och sar férorsakade av bakterier kénsliga for oxitetracyklin.
Likemedlet kan anvédndas ocksa efter operationer.

Vid allvarliga infektioner ska lokalbehandlingen kompletteras med ett systemiskt verkande
antibiotikum.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med 6verkéanslighet mot tetracyklin. Anvand inte pa spenar, for att 1akemedlet
inte ska passera i mjolk.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Far inte sprayas i 6gon eller nédra 6gon.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogener som
isolerats fran djuret som ska behandlas. Om det inte dr m6jligt ska terapin baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenernas kanslighet pa lokal/regional nivd. Om det inte ar mojligt

ska terapin baseras pa epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kanslighet pa
lokal/regional niva.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Far anvandas enbart i vél ventilerat utrymme. Anvand skyddshandskar. Stank bor omedelbart skoljas.
Héanderna bor tvéttas efter hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

NOo6t, svin, hést, far:

Mycket séllsynta Allergisk reaktion’

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

' Om reaktion framtrider, méste behandlingen avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:

Kan anvindas under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Burken omskakas vil fére anvandning. Sprayningen sker fran ca 20 cm avstand. Den blaa fargen
indikerar nar omradet som ska behandlas &r tackt. Behandlingen upprepas 2—3 ganger om dagen vid
behov.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kénda.



3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och séarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not, svin, hist, far:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Not, hist, far:

Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QDO6AA03

4.2 Farmakodynamik

Lakemedlets aktiva substans, oxitetracyklin, dr ett antibiotikum som tillhér gruppen tetracykliner. Det

produceras genom fermentering av aktinomycet Streptomyces rimosus.

Oxitetracyklin har ett brett antimikrobiellt spektrum. Oxitetracyklin dr omfattande verksamt mot

aeroba och anaeroba grampositiva och -negativa bakterier samt mot mycoplasma, rickettsia och

chlamydia. Oxitetracyklin utévar en bakteriostatisk effekt genom att forhindra bakteriernas
proteinsyntes.

Administrering som spray ar lamplig ocksa for behandling av omraden som é&r svara att behandlas med

andra ldkemedelsformer. Likemedlet har endast lokal effekt.

4.3 Farmakokinetik

Bara en mycket liten méngd av oxitetracyklin absorberas transdermalt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.
Skyddas mot direkt solljus.

Tryckbehdllare. Far inte punkteras eller brannas ens som tom. Far inte sprayas mot 6ppen eld eller
glodande material. Brandfarligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

102 g aerosolbehdllare av aluminium innehéllande 150 ml.



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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11477

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 18.5.1994

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.1.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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


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

