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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari (broileri si
curcani), iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclini baza 200 mg
(echivalent cu 215,6 mg oxitetraciclind dihidrat)

Excipient:
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 2,20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie de culoare galben maron-deschis pana la galben maron-inchis. Poate avea o nuanti verde.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari (broileri si curcani), iepuri
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine

Pentru tratamentul anaplasmozei (4dnaplasma marginale), pneumoniilor (Pasteurella multocida, Haemophillus
spp., Mycoplasma spp., Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei (Leptospira spp.), pododermatitei,
difteriei, mastitelor sistemice (Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma
spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene (. coli, Salmonella spp.), actinobacilozei (Actinobacillus
spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei (Dermatophilus congolensis), infectiilor cutanate si
keratoconjunctivitei (Moraxella bovis).

Pentru controlul si preventia febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-partum.

Porcine

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pastewrella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella
bronchiseptica), leptospirozei (Leptospira spp.), rujetului (Erysipelotrix spp.), mastitelor sistemice, enteritelor
bacteriene, artritelor infectioase. Pentru controlul si preventia pneumoniei asociatd cu transportul, MMA
(metriti-mamiti-agalaxie) la scroafe (Escherichia coli si Klebsiella spp.), diareii la purceii nou-ndscuti, infectii
post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (E. coli si Salmonella spp.) si riniti atrofica.

Ovine

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.), mastitelor
sistemice, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei si infectiilor cutanate (Pasteurella multocida,
Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.).

Cerbi (cerbi rosii)
Pentru tratamentul si preventia Yersiniozei.

Pasari (broileri si curcani)



Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum ar
fi: holera aviara sau sindromul respirator cronic complicat (Mycoplasma gallisepticum si Escherichia coli).

Tepuri
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum ar
fi: Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp..

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la céine, pisic si cal.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se va administra subcutanat decét la speciile recomandate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda si nu se administreze intr-un singur punct mai mult de 20 ml la bovine, 10 ml la porcine si 5 ml
la ovine si cerbi rosii.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la

animale. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substanta activi si sciiderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

Vaccinarea concomitenti cu tratamentul cu acest produs nu este recomandati datorita posibilei activitati
imunosupresive a tetraciclinelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Spalati méinile dupa utilizare.

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul de injectare pot apare reactii locale.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate determina

decolorarea dintilor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate determina
decolorarea dintilor.

Poate fi utilizat la bovinele in lactatie, dar nu se va administra la oile producétoare de lapte pentru consum uman.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.

Vaccinarea concomitentd cu tratamentul cu acest produs nu este recomandata datoritd posibilei activitati
imunosupresive a tetraciclinelor.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

e intramuscular, profund.

Pentru efectul prelungit, doza recomandati la bovine, porcine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a. /kg greutate
corporald (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporala).

La purceii cu greutatea mai mica de 10 kg g.c. se va administra o dozi de 1 ml produs. Pentru prevenirea rinitei
atrofice se va administra o doza de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viatd. La mieii tineri pentru prevenlrea
pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de capuse se vor administra 2 ml pe miel.

In mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
dozd poate fi administrata dupa 3 - 5 zile de la prima injectare.

* intravenos.
Doza pentru bovine si ovine este de 5~ 20 mg s.a. /kg g.c. Administrarea intravenoasa nu conferi efect prelungit.

o subcutanat.

Doza pentru pasari (broileri si curcani) si iepuri este de 2,5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)
administrata subcutanat Intr-un singur punct.

Pentru a se asigura o dozare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Oxitetraciclina are o arie largd de siguranta la speciile tinta si supradozarea este improbabil sa produca simptome
toxice.

4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe:

Bovine, ovine, porcine:
administrare intramusculari: 21 zile
administrare intravenoasa: 14 zile
Cerbi: 30 zile

Lapte vaci:

administrare intramusculari: 7 zile
administrare intravenoasi: 72 ore

Nu se va administra la pésirile care produc oud pentru consum uman.
Nu se va administra la oile care produc lapte pentru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibiotice pentru uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1AA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Oxitetraciclina este un antibiotic din grupul tetraciclinelor si este produsi prin fermentarea lui Streptomyces

rimosus. Este indicata in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de sau asociate cu organisme oxitetraciclino-
sensibile.



Oxitetraciclina posedd un spectru larg de activitate antimicrobiand impotriva unei game largi de tulpini
bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative. Anumite specii de Mycoplasma si rickettsii, protozoare §i

Chlamydia sunt sensibile la oxitetracicling.
Oxitetraciclina este un bacteriostatic si actioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor in interiorul celulei.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

De la locul de administrare intramusculard, o parte din substanta activa este rapid absorbita in circulatia sangvina
si larg distribuitd in tesuturi. Restul substantei este eliberata mai incet din depozitul de la locul inocularii

astfel conferindu-se o actiune prelungiti ce dureazi 3-5 zile de la o singurd administrare.

Niveluri sangvine ridicate sunt realizate in decurs de 4 ore si profilul de eliminare a substantei mentine niveluri

terapeutice pentru 3-5 zile.

Oxitetraciclina este concentrati in tesuturile respirator si ocular.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

2-Pirolidona

Polivinil pirolidond K17

Formaldehida sulfoxilat dihidrat de sodiu

Oxid de magneziu

Monoetalonamina

Acid clorhidric

Azot

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului de 20, 50, 100, 250, 500 ml, cu dopuri din
cauciuc butilic rosu si capse de aluminiu cu disc PP flip-off.

Cutie de carton care contine un flacon multidoza de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA



Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140027

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 23.06.2006

Data ultimei reinnoiri: 27.11.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se numai elibereaza pe baza de prescriptie veterinara



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dé carton cu 1 flacon multidoza de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari ( broileri si

curcani), iepuri
oxitetraciclind

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine 200 mg oxitetraciclina bazi (echivalent cu 21 5,6 mg oxitetraciclind dihidrat)

(3. FORMA FARMACEUTICA N

Solutie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie cu flacon x 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.

(5. SPECIITINTA ]

Bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari (broileri si curcani), iepuri

| 6. INDICATIE (INDICATII) B
K2 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

e intramuscular, profund.
Pentru efectul prelungit, doza recomandata la bovine, porcine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate

corporald (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporald).

La purceii cu greutatea mai mica de 10 kg g.c. se va administra o dozi de 1 ml produs. Pentru prevenirea rinitei
atrofice se va administra o doz de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viatd. La mieii tineri pentru prevenirea
pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de cipuse se vor administra 2 ml pe miel.

In mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
doza poate fi administrata dupa 3 - 5 zile de la prima injectare.

® intravenos.
Doza pentru bovine si ovine este de 5 —20 mg s.a. /kg g.c. Administrarea intravenoasi nu confera efect prelungit.

e subcutanat
Doza pentru pasiri (broileri si curcani) si iepuri este de 2,5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)

administrata subcutanat intr-un singur punct.

Pentru a se asigura o dozare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.




| 8. TIMPIDE ASTEPTARE ’ ]

Carne si organe:

Bovine, ovine, porcine:
administrare intramusculari: 21 zile
administrare intravenoasa: 14 zile
Cerbi: 30 zile

Lapte vaci:
administrare intramusculara: 7 zile
administrare intravenoasa: 72 ore

Nu se va administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se va administra la oile care produc lapte pentru consum uman.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se va administra subcutanat decit la speciile recomandate.

Rezistenta bacteriand poate exista sau se poate dezvolta dupi utilizarea indelungata a oxitetraciclinei.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finala a gestatiei poate determina
decolorarea dintilor.

Spalati mdinile dupi utilizare.

Nu se va combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.

Vaccinarea concomitentd cu tratamentul cu acest produs nu este recomandati datoriti posibilei activitati
imunosupresive a tetraciclinelor.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —]

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinar.

14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
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[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgid

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
140027

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS ]

Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticla de tip II de 100, 250 si 500 ml.

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —J

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cerbi, pasiri ( broileri si
curcani), iepuri

oxitetraciclind
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine 200 mg oxitetraciclina baza (echivalent cu 21 5,6 mg oxitetraciclina dihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

Flacoane multidozi de 100 ml, 250 ml si 500 ml.

|5.  SPECIITINTA ]

Bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari (broileri si curcani), iepuri

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

e intramuscular, profund.

Pentru efectul prelungit, doza recomandati la bovine, porcine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate
corporala (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporala).

La purceii cu greutatea mai micd de 10 kg g.c. se va administra o dozi de 1 ml produs. Pentru prevenirea rinitei
atrofice se va administra o dozi de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viatd. La mieii tineri pentru prevenirea
pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de cipuse se vor administra 2 ml pe miel.

fn mod normat o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
doza poate fi administratd dupa 3 - 5 zile de la prima injectare.

® jnfravenos.
Doza pentru bovine si ovine este de 5~ 20 mg s.a. /kg g.c. Administrarea intravenoas nu confera efect prelungit.

e subcutanat

12



Doza pentru paséri (broileri si curcani) si iepuri este de 2,5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)
administratd subcutanat intr-un singur punct.

Pentru a se asigura o dozare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

8. TIMPIDE ASTEPTARE ]

Carne si organe:

Bovine, ovine, porcine:
administrare intramusculara: 21 zile
administrare intravenoasa: 14 zile
Cerbi: 30 zile

Lapte vaci:
administrare intramusculari: 7 zile
administrare intravenoasa: 72 ore

Nu se va administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se va administra la oile care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Nu se va administra subcutanat decat la speciile recomandate.

Rezistenta bacteriand poate exista sau se poate dezvolta dupa utilizarea indelungati a oxitetraciclinei.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate determina
decolorarea dintilor.

Spélati mainile dupa utilizare.

Nu se va combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.

Vaccinarea concomitentd cu tratamentul cu acest produs nu este recomandatd datorita posibilei activititi
imunosupresive a tetraciclinelor.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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[ 14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140027

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticla de tip II de 20 ml, 5

IT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4‘

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari ( broileri §i

curcani), iepuri
oxitetraciclind

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fiecare ml contine 200 mg oxitetraciclind baza (echivalent cu 215,6mg oxitetraciclind dihidrat)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
Flacoane de 20,
4. CALE (CAD) DE ADMINISTRARE ]

i.m.: bovine, porcine, ovine, cerbi rosii;
i.v.: bovine, ovine;
s.c.: broileri, curcani si iepuri.

[5.  TIMPIDE ASTEPTARE ]

Carne si organe:

Bovine, ovine, porcine:

administrare intramusculara: 21 zile

administrare intravenoasi: 14 zile }
Cerbi: 30 zile

Lapte vaci:
administrare intramusculara: 7 zile
administrare intravenoasa: 72 ore

Nu se va administra la pasirile care produc oud pentru consum uman.
Nu se va administra la oile care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot{numar}
| 7.  DATA EXPIRARI | ]

EXP {lund/an}
Dup deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.

(8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
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. PROSPECT

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, porcine, cerbi,
pasari (broileri si curcani), iepuri

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L

C/Camprodon s/n “La Riba”
17813 Vall de Bianya
Girona

Spania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, porcine, cerbi, pisari (broileri si
curcani), iepuri
oxitetraciclind

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Solutie injectabila gata de utilizare de culoare galben maron-deschis pana la galben maron-inchis. Poate avea o
nuantid verde. Solutia contine 200 mg/ml oxitetraciclind bazd (echivalent cu 215,6 mg/ml oxitetraciclind
dihidrat) si 2,20 mg/ml formaldehida sulfoxilat de sodiu ca §i conservant.

4. INDICATIE (INDICATI)

Bovine

Pentru tratamentul anaplasmozei (dnaplasma marginale), pneumoniilor (Pasteurella multocida, Haemophillus
spp., Mycoplasma spp., Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei (Leptospira spp.), pododermatitei,
difteriei, mastitelor sistemice (Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma
spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene (E. coli, Salmonella spp.), actinobacilozei (Actinobacillus
spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei (Dermatophilus congolensis), infectiilor cutanate si
keratoconjunctivitei (Moraxella bovis).

Pentru controlul si preventia febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-partum.

Porcine

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella
bronchiseptica), leptospirozei (Leptospira spp.), rujetului (Erysipelotrix spp.), mastitelor sistemice, enteritelor
bacteriene, artritelor infectioase. Pentru controlul §i preventia pneumoniei asociatd cu transportul, MMA
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(metritd-mamitd-agalaxie) la scroafe (Escherichia coli si Klebsiella spp.), diareii la purceii nou-nascuti, infectii
post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (E. coli i Salmonella spp.) si rinita atrofics,

Ovine

Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.), mastitelor
sistemice, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei si infectiilor cutanate (Pasteurella multocida,
Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.).

Cerbi (cerbi rosii)
Pentru tratamentul si preventia Yersiniozei.

Pasari (broileri si curcani)
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum ar
fi: holera aviara sau sindromul respirator cronic complicat (Mycoplasma gallisepticum si Escherichia coli).

Iepuri
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum ar
fi: Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp..

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se va utiliza la cdine, pisic3 si cal.

6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare pot apare reactii locale.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate determina
decolorarea dintilor.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, porcine, cerbi, pasari (broileri si curcani), iepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

o intramuscular, profund.

Pentru efectul prelungit, doza recomandata la bovine, porcine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate
corporald (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporald).

La purceii cu greutatea mai micd de 10 kg g.c. se va administra o dozi de 1 ml produs. Pentru prevenirea rinitei
atrofice se va administra o doza de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viatd. La mieii tineri pentru prevenirea
pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de capuse se vor administra 2 ml pe miel.

In mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
dozi poate fi administratd dupd 3 - 5 zile de la prima injectare.

e jniravenos.
Doza pentru bovine si ovine este de 5 — 20 mg s.a. /kg g.c. Administrarea intravenoasi nu conferd efect prelungit.

e subcutanat
Doza pentru pasari (broileri si curcani) si iepuri este de 2,5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)
administrata subcutanat intr-un singur punct.



Pentru a se asigura o dozare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandi si nu se administreze ntr-un singur punct mai mult de 20 ml la bovine, 10 ml la porcine si 5 ml
la ovine §i cerbi rosii.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine, ovine, porcine:
administrare intramusculara: 21 zile
administrare intravenoasa: 14 zile
Cerbi: 30 zile

Lapte vaci:
administrare intramusculara: 7 zile
administrare intravenoasa: 72 ore

Nu se va administra la pasdrile care produc oud pentru consum uman.
Nu se va administra la oile care produc lapte pentru consum umar.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta, cutie dupa EXP. Data expiririi se
referd la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd
Nu se va administra subcutanat decat la speciile recomandate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se recomandi si nu se administreze intr-un singur punct mai mult de 20 ml la bovine, 10 ml la porcine si 5 ml

la ovine si cerbi rosii.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitétii bacteriilor izolate de la animale. Daca acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune,
ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la substanta activa si sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

Vaccinarea concomitenti cu tratamentul cu acest produs nu este recomandatd datorita posibilei activitati
imunosupresive a tetraciclinelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Spalati méinile dupd utilizare.

in caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Gestatie si lactatie:
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finala a gestatiei poate determina

decolorarea dintilor.




Poate fi utilizat la bovinele in lactatie, dar nu se va administra la oile producétoare de lapte pentru consum uman.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune: ’

Nu se va combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie. .
Vaccinarea concomitentd cu tratamentul cu acest produs nu este recomandatd datoritd posibilei activitati
imunosupresive a tetraciclinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Oxitetraciclina are o arie larga de siguranti la speciile tintd si supradozarea este improbabil s produca simptome
toxice.

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2020

15. ALTE INFORMATII

Forme de prezentare:

Flacoane multidoza de sticld de tip Il de culoarea chihlimbarului de 20, 50, 100, 250, 500 ml, cu dopuri din
cauciuc butilic rosu si capse de aluminiu cu disc PP flip-off.

Cutie de carton care contine un flacon multidozi de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1, Bucuresti,
011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100



