VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Terra-Poly vet voide
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:
Oksitetrasykliinihydrokloridi vastaten 5,0 mg/g oksitetrasykliinid, polymyksiini-B-sulfaatti vastaten 10000
1U/g polymyksiini-B:té.
Apuaineet: Nestemdinen parafiini, valkovaseliini.
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Voide.
Valmisteen kuvaus: Keltainen voide.
4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlajit
Kissa, koira, hevonen, nauta, sika, lammas ja pienet jyrsijit.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Paikallisten, oksitetrasykliinille ja polymyksiini-B:lle herkkien bakteerien aiheuttamien ihotulehduksien ja
haavainfektioiden hoito.
Jos tulehdus on vakava, tulisi voidehoitoon yhdistéé systeeminen antibiootti.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille.
Ei saa sivelld naudan ndnneihin, jotta valmistetta ei joudu maitoon.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava
Kédet on pestivi valmisteen késittelyn jilkeen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid tetrasykliineille tai polymyksiineille tulee vilttda kosketusta

elainlddkevalmisteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



Yliherkilld yksiloilld on raportoitu allergisia reaktioita. Hoito on keskeytettivi, jos allergisia oireita

esiintyy.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kayttdé tineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa s eki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Tulehtunut ihoalue puhdistetaan ja voidetta sivellddn iholle 2-3 kertaa paivdssd. Hoitoa tulee jatkaa
kunnes iho on parantunut.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunneta.
4.11 Varoaika

Teurastus 0 vrk.
Maito O vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Oksitetrasykliinid siséltdvét yhdistelmavalmisteet. ATCvet-koodi:
QDO06AAS3

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttavina aineina ovat oksitetrasykliini ja polymyksini-B. Oksitetrasyklini on
tetrasykliinien ryhméén kuuluva antibiootti, joka tuotetaan Streptomyces rimosus —sédesienesta
fermentoimalla.

Oksitetrasyklimilld on laaja antimikrobinen kirjo. Se tehoaa laajasti aerobisiin ja anaerobisiin
grampositiivisiin ja -negatiivisiin bakteereihin seké mykoplasmoihin, riketsioihin ja klamydioihin.
Oksitetrasykliinin bakteriostaattinen vaikutus perustuu proteiinisynteesin estoon.
Tetrasyklimiresistenssi on yleensé plasmidivilitteistd. Siihen littyy usein tetrasykliinien aktiivinen
kuljetus bakteerisoluihin, seké lisdéntynyt ulosvirtaus bakteerisoluista. Toinen merkittdvé jirjestelmé on
ribosomaalinen suoja, jossa proteiinisynteesikoneisto on resistentti estovaikutukselle sytoplasmisen
proteiinin kautta.

Resistentteihin mikrobeihin (MIC > 16 mikrog/ml) kuuluu S. aureus, K. pneumoniae, E. coli, B.
fragilis, C. perfringens, Mycobacterium spp, Proteus spp, Pseudomonas spp. Resistentteji ovat
lisdksi erddt Mycoplasma spp —sukuun kuuluvat bakteerit.

Polymyksiinit ovat ryhmé polypeptidejd, jotka ovat aktiivisia gramnegatiivisia bakteereita vastaan.
Polymyksiini-B sulfaatilla on nopea biosidinen teho gramnegatiivisiin mikro-organismeihin, erityisesti
Pseudomonas-suvun bakteereihin. Se hdiritsee bakteeriseindmén synteesid sen alkuvaiheessa.
Todennékdisesti polymyksiini B imeytyy bakteerin soluseindmén lipi hiiriten solun sisélld osmoottiseen
tasapainoon osallistuvien rakenteiden toimintaa. Liséksi polymyksiinit hdiritsevit solukalvon
kuljetusmekanismeja. Polymyksiinille herkissé bakteeripopulaatiossa resistenssin kehittyminen on
harvinaista.



5.2 Farmakokinetiikka

Valmiste on tarkoitettu annosteltavaksi paikallisesti ainoastaan vahingoittuneille alueille eikd sen
oleteta imeytyvéan merkittdvissd méérin. Valmiste vaikuttaa vain paikallisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Nestemédinen parafiini
Valkovaselini

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Siilyti alle 25 °C. Al siilytd kylmiss.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
28 g, voideputki alumiinia.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niist periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kéyttdmiton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hivitettdva kansallisten maddrdysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
3341

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.4.1966/9.11.2012
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
18.11.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Terra-Poly vet salva
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
Oxitetracyklinhydroklorid motsvarande 5,0 mg/g oxitetracyklin, polymyxin B-sulfat motsvarande 10000

1U/g polymyxin B.

Hjilpdmnen: Flytande paraffin, vitt vaselin.

For fullsténdig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6. 1.
3. LAKEMEDELSFORM

Salva.
Likemedlets utseende: Gul salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt, hund, hést, notkreatur, svin, fir och sma gnagare.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av lokala hudinflammationer och sérinfektioner férorsakade av bakterier kénsliga for

oxitetracyklin och polymyxin B.
Vid allvarliga infektioner ska behandlingen kompletteras med ett systemiskt verkande antibiotikum.

4.3. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiva substanser.
Féar ej strykas pa notkreaturens spenar, for att likemedlet inte ska passera i mjolk.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sirskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighets tgéirder for personer som adminis trerar liikemedlet till djur
Hénderna bor tvittas efter hantering av preparatet.

Personer som ar dverkénsliga for tetracykliner eller polymyxiner ska undvika kontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos individer som dr 6verkénsliga kan allergiska reaktioner forekomma. Behandlingen ska avbrytas om
allergiska symtom uppstar.

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Likemedlet kan anviindas under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kinda.
4.9 Dosering och administreringssitt

Den inflammerade huden rengodrs och salvan stryks 2—3 ganger dagligen pa huden. Behandlingen bor
inte avbrytas innan symtomen forsvunnit.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga kénda.
4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter noll dygn.
M;jolk noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Oxitetracyklin, kombinationer. ATCvet-kod: QDO6AAS3

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Preparatets aktiva substanser dr oxitetracyklin och polymyxin B. Oxitetracyklin &r ett antibiotikum som
tillhor gruppen tetracykliner. Det produceras genom fermentering av aktinomycet Streptomyces
rimosus.

Oxitetracyklin har ett brett antimikrobiellt spektrum. Oxitetracyklin &r omfattande verksamt mot aeroba
och anaeroba grampositiva och -negativa bakterier samt mot mycoplasma, rickettsia och chlamydia.
Oxitetracyklin utovar en bakteriostatisk effekt genom att forhindra bakteriernas proteinsyntes.
Tetracyklinresistens dr vanligen plasmidmedierad och ofta associerad med aktiv transport av
tetracykliner till bakterieceller samt med dkat utflode fran bakterieceller. Ett annat signifikant system ar
ribosomalt skydd, i vilket proteinsyntesmaskineriet r resistent mot den inhiberande effekten via det
cytoplasmiska proteinet.

Resistenta mikrober (MIC > 16 mikrog/ml) inkluderar S. aureus, K. pneumoniae, E. coli, B. fragilis,
C. perfringens, Mycobacterium spp, Proteus spp, Pseudomonas spp. Ocksé nigra bakterier i
slakten Mycoplasma spp ér resistenta.

Polymyxiner dr en grupp av polypeptider som é&r aktiva mot gramnegativa bakterier. Polymyxin B-sulfat
har en snabb biocid verkan mot gramnegativa mikroorganismer, speciellt mot Pseudomonas -sliktens
bakterier. Den forhindrar bakterieviggens syntes i initialstadiet. Det &r sannolikt att polymyxin B
absorberas genom bakteriens cellviigg och stor funktionen av de intracelluléra strukturer som &r
involverade i den osmotiska jamvikten. Polymyxiner stér ocksa transportmekanismer i cellmembranet.
Hos bakteriepopulationer som ar kinsliga for polymyxin dr utveckling av resistens sillsynt.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lakemedlet ar avsett for lokal administration endast pa skadade omraden och antas inte absorberas i
storre utstrackning. Léikemedlet har endast lokal effekt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Flytande paraffin
Vitt vaselin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
28 g, tub av aluminium.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Finland Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

3341

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
27.4.1966 /9.11.2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.11.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING



Ej relevant.



