PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum 200,00 mg

(odpovida 215,60 mg oxytetracyclinum dihydricum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1écivého pripravku

Dihydrat natrium-hydroxymethansulfinatu

2,2 mg

Pyrrolidon

Povidon 17

Oxid hotecnaty

Olamin

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

Svétle az tmavé Zlutohnédy roztok. Mlize mit zeleny odstin.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a potlaceni infekci vyvolanych zarodky citlivymi k oxytetracyklinu, jako jsou:

Skot:

- respiracni infekce: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides.

- artritidy: Trueperella (diive Arcanobacterium) pyogenes,

- hniloba paznehtl: Fusobacterium necrophorum

- infek¢ni bovinni keratokonjunktivitida: Moraxella bovis

- mastitidy: Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis a E. coli

Prasata:

- respiracni infekce: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella (diive

Haemophilus) parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mesomycoplasma (diive Mycoplasma)




hyorhinis, Mesomycoplasma (dtive Mycoplasma) hyopneumoniae a Metamycoplasma (diive
Mycoplasma) hyosynoviae,

Ovce:

- infek¢ni agalakcie: Mycoplasmopsis (dtive Mycoplasma) agalactiae

- infekce vyvolané: Trueperella (diive Arcanobacterium) pyogenes,

- respiracni infekce: Pasteurella multocida

- infekéni keratokonjunktivitida: Mesomycoplasma (dtive Mycoplasma) conjunctivae

- hniloba paznehtl: Dichelobacter (dtive Bacteroides) nodosus a Fusobacterium necrophorum.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s t€zkym poskozenim jater a ledvin.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a vysledku stanoventi citlivosti mikroorganizmut
pochazejicich z vyskytl ptipadti onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na

mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie. Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku (SPC), mtze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i oxytetracyklinu a snizit u¢innost 1€cby jinymi tetracykliny
v disledku mozné zkitizené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pripravek miize piisobit podrazdéni ktize, oCi a sliznic. Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima

a sliznicemi. V ptipadé kontaktu ptipravku s kuzi oplachnéte ihned exponovanou ¢ast velkym
mnozstvim vody. V pfipad¢ zasaZeni o¢i vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékari. Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem. Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V ptipade ndhodného sebeposkozeni injekéne podanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata, ovce:

Velmi vzacné reakce v misté injekéniho podani
(<1 zvire / 10 000 oSetienych zvifat, zména zbarveni zubu!
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Pokud je tetracyklin pouzit v dobé vyvoje zubu.




Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislu§nému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s baktericidnimi antimikrobnimi ptipravky.
Soubézna vakcinace se nedoporucuje z divodu mozného imunosupresivniho u¢inku tetracykling.

3.9 Cesty podani a davkovani

Obecna davka je 20 mg oxytetracyklin baze/kg z.hm. (tj. 1 ml pfipravku / 10 kg Z.hm.) hluboko
intramuskularné.

Na jedno misto injek¢éniho podani Ize podat nejvyse 10 ml u skotu a 5 ml u prasat a ovci.

U selat do 10 kg se poda intramuskularné 1 ml pro toto.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Oxytetracyklin ma Siroké rozpéti bezpecnosti u cilovych zvitat a vyvoj toxickych symptomi pii
predavkovani je nepravdépodobny.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 37 dni
MIléko: 168 hodin
Prasata:
Maso: 32 dni
Ovce:
Maso: 22 dni
MIléko: 168 hodin

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01AA06

4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin patii do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Je fermentacnim produktem Streptomyces
rimosus. Ma Siroké spektrum antimikrobialni G€innosti proti grampozitivnim a gramnegativnim



bakteriim, mykoplazmatim, protozoim, rickettsiim a chlamydiim. Oxytetracyklin ma bakteriostaticky
ucinek a plsobi inhibici proteosyntézy v buitkdch mikroorganizmn.

V disledku rozvoje rezistence miize dojit ke snizené ucinnosti/netcinnosti v ptipadé 1é€by infekei
vyvolanych kmeny Staphylococcus aureus a E.colli.

Jsou popsany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismu proti tetracykliniim obecné:
Snizena akumulace tetracyklind (sniZend propustnost bakterialni bunécné stény a aktivni efflux),
proteinova ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani
tetracyklinu navazat se na ribozom).

K ptenosu rezistence na tetracykliny miize dochazet prostiednictvim plazmidt nebo jinych mobilnich
elementl (napf. konjugativnich transpozontl). Byla také popsana zkfizena rezistence v ramci
tetracyklinové skupiny.

4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnim podani je 1é¢ivo rychle absorbovano do krve a distribuovano do télnich tkani.
Depotni forma (LA) dlouhodobé¢ udrzuje terapeutickou hladinu v krvi po dobu 4-5 dni.
Tetracykliny jsou vylu€ovany prevazné moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred svétlem.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z tmavého skla o objemu 100 nebo 250 ml typ II uzaviené pryZovou zatkou s
hlinikovou obrubou. Vnégjsi ptebal tvoii kartonova krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/984/93-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24.11.1993

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Leden 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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