A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Terralon 20% L.A. injekcié A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Oxitetraciklin: 20 g

Segéd- és vivoanyagok:

N-metil-pirrolidon: 43,26 g

Natrium formaldehid szulfoxilat , natrium edetat, magnézium oxid, Povidone K-17, etanolamin, viz parenteralis
célra

3. GYOGYSZERFORMA
Injekcid

4, FARMAKOLOGIAI JELLEMZOK

4.1  Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, tetraciklinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1AA06.

Az oxitetraciklin a tetraciklinek csoportjaba tartozo, széles hatasspektrummal rendelkezd bakteriosztatikus hatasu
antibiotikum. Hatasat az altal fejti ki, hogy a baktérium sejtbe aktiv transzporttal, vagy egyszerii diffuzidoval bejutva és a
baktériumok 30S riboszémalis alegységéhez reverzibilisen kotédve akadalyozza a fehérjeszintézist.

4.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Parenteralis alkalmazas soran és a felszivodast kovetden az oxitetraciklin szdveti eloszlasa jo, eljut tobbek kozott a vesékbe,
a méhbe, a tiidobe. A csontokban és a fogakban tartdsan deponalddik. Fehérjek6tddése szarvasmarhaban és juhokban 20-
23%-os. Jorészt valtozatlan formaban a vizelettel {iriil

5. KLINIKAI JELLEMZOK

5.1  Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, juh, kecske

5.2  Terapias javallat(ok)

Szarvasmarha, sertés, juh és kecske oxitetraciklinre érzékeny mikroorganizmusok 4ltal okozott alabbi
megbetegedéseinek kezelésére:

Szarvasmarha: Pasteurella spp. altal okozott 1égati megbetegedések, anaplasmozis.

Sertés: Pasteurella ssp. és Mycoplasma spp. altal okozott 1éguti megbetegedések, valamint torzitd orrgyulladas és
MMA szindroma kezelésére.

Juh, kecske: Pasteurella spp. altal okozott 1éguti megbetegedések, chlamydiozis, mastitis és metritis gyogykezelésére.

5.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato veseelégtelenségben szenvedé allatoknal, valamint a készitmény hatéanyagival vagy barmely
segédanyaggal vagy vivoanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Lovaknak nem adhato!

5.4  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az injekcid beadasanak helyén helyi reakcio (irritacio, szovetelhalas) alakulhat ki. A vemhesség késdi szakaszaban 1évo
magzatokban, valamint fejlédésben 1évo fiatal allatoknal a csontok hossziranyu novekedésének zavarat és a fogak
elszinez6dését okozhatja.

5.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nincsenek.

5.6  Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt szarvasmarha, sertés, juh, kecske esetében a vemhesség,
laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon
végzett laboratoériumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazol-tak. Kizardlag a kezelést végzd allatorvos
altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd. Vemhesség utolsé harmadaban alkalmazasa nem
javallott. (1. 5.4.)



5.7  Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Ne alkalmazzuk egy napon malacok vaskészitménnyel vald kezelésekor.

5.8  Adagolas és alkalmazasméd

Mély intramuszkularis vagy malacok esetében szubkutan alkalmazasra.

Altalanos adagja 1 ml/10 ttkg (20 mg oxitetraciklin/ttkg) egyszeri alkalommal. Sziikség esetén 3 nap milva
megismételhetd.

5.9 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
A terapias szintet meghaladd kezelés soran n6 a vese- és majkarosodas kialakulasanak esélye.

5.10 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
I.5.7.

5.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha, sertés, juh, kecske: 21 nap.

Tehéntej: 8 nap

A készitménnyel emberi fogyasztasra tejet termel6 juh és kecskeallomanyok nem kezelhetdk.

5.12 Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozé munkavédelmi 6vorendszabalyok

Az oxitetraciklinre ismerten ttlérzékeny személyek kertiljék a készitménnyel vald kozvetlen érintkezést.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatasok jeleit igazoltak. Fogamzoképes korti ndéknek, varandoés ndknek és gyanithatélag terhes néknek nagy
koriiltekintéssel kell alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Fontosabb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

1 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6:28 nap.

6.3  Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.4  Csomagolas (a tartaly jellege, kiszerelési egységek)
100 ill. 250 ml-es injekcios tiveg, kartondobozban.

6.5 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol szarmazoé hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
Virbac S.A. (L.1.D.-1%° Avenue-2065 m, 06516-Carros, Franciaorszag).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA/TORZSKONYVI SZAM
2070/1/06 AOGYTI (100 ml)
2070/2/06 AOGYTI (250 ml)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1994/09.06./2001.02.12./2006. 08.21.

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2023. oktober 24.



