LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Terra-Poly vet voide

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Oksitetrasykliinihydrokloridi vastaten 5,0 mg/g oksitetrasykliinid, polymyksiini-B-sulfaatti vastaten
10000 TU/g polymyksiini-B :t4.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Nesteméinen parafiini

Valkovaselini

Keltainen voide.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa, koira, hevonen, nauta, sika, lammas ja pienet jyrsijt.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Paikallisten, oksitetrasykliinille ja polymyksiini-B:lle herkkien bakteerien aiheuttamien
ihotulehduksien ja haavainfektioiden hoito.

Jos tulehdus on vakava, tulisi voidehoitoon yhdistdéd systeeminen antibiootti.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille.
Ei saa sivelld naudan nianneihin, jotta valmistetta eijoudu maitoon.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Kédet on pestiva valmisteen késittelyn jilkeen.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tetrasykliineille tai polymyksiineille tulee vilttdd kosketusta
elainldékkeen kanssa.



3.6 Haittatapahtumat

Kissa, koira, hevonen, nauta, sika, lammas ja pienet jyrsijit:

Hyvin harvinainen allerginen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittiiset imoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessi
kohdassa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

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

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QD06AAS3.

4.2 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttavina aineina ovat oksitetrasykliini ja polymyksiini-B. Oksitetrasyklini on

tetrasyklinien ryhméén kuuluva antibiootti, joka tuotetaan Streptomyces rimosus —sédesienesté

fermentoimalla.

Oksitetrasyklinilli on laaja antimikrobinen kirjo. Se tehoaa laajasti aerobisiin ja anaerobisiin
grampositiivisiin ja -negatiivisiin bakteereihin sekd mykoplasmoihin, riketsiothin ja klamydioihin.
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Oksitetrasyklimin bakteriostaattinen vaikutus perustuu proteiinisynteesin estoon.
Tetrasykliiniresistenssi on yleensé plasmidivélitteistd. Sithen Littyy usein tetrasykliinien aktiivinen
kuljetus bakteerisoluihin, seké lisddntynyt ulosvirtaus bakteerisoluista. Toinen merkittédva jirjestelma
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. Resistenttejd 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 hiiritsee bakteeriseindimén synteesid sen alkuvaiheessa.

Todennékéisesti polymyksiini B imeytyy bakteerin soluseindmén lapi héiriten solun sisalla

osmoottiseen tasapainoon osallistuvien rakenteiden toimintaa. Liséksi polymyksiinit héiritsevit

solukalvon kuljetusmekanismeja. Polymyksinille herkissé bakteeripopulaatiossa resistenssin

kehittyminen on harvinaista.

4.3 Farmakokinetiikka

Valmiste on tarkoitettu annosteltavaksi paikallisesti ainoastaan vahingoittuneille alueille eikd sen
oleteta imeytyvan merkittdvissd miirin. Valmiste vaikuttaa vain paikallisesti.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25 °C.
Ali siilytd kylmissi.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
28 g, voidetuubi alumiinia.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Eldinlddkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kidytetdin ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



3341

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntilivan myontdmispaivimadra: 27.4.1966

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

7.6.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Terra-Poly vet salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram innehéller:

Aktiva substanser:

Oxitetracyklinhydroklorid motsvarande 5,0 mg/g oxitetracyklin, polymyxin B-sulfat motsvarande
10000 TU/g polymyxin B.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Flytande paraffin

Vitt vaseln

Gul salva.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt, hund, hast, nétkreatur, svin, far och sma gnagare.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av lokala hudinflammationer och séarinfektioner fororsakade av bakterier kdnsliga for
oxitetracyklin och polymyxin B.

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

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna.
Far ej strykas pa notkreaturens spenar, for att likemedlet inte ska passera i mjolk.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Hénderna bor tvéttas efter hantering av likemedlet.
Personer med kind 6verkdnslighet mot tetracykliner eller polymyxiner bor undvika kontakt med
lakemedlet.



3.6 Biverkningar

Katt, hund, hist, nétkreatur, svin, far och sma gnagare:

Mycket sdllsynta allergisk reaktion

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvidndas under dréiktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Den inflammerade huden rengérs och salvan stryks 2—-3 génger dagligen pa huden. Behandlingen bor
inte avbrytas innan symtomen forsvunnit.

3.10 Symtom pa dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QD06AAS3.

4.2 Farmakodynamik

Likemedlets aktiva substanser dr oxitetracyklin och polymyxin B. Oxitetracyklin &r ett antibiotikum

som tillhér 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 utdvar en bakteriostatisk effekt genom att forhindra bakteriernas proteinsyntes.
Tetracyklinresistens dr vanligen plasmidmedierad och ofta associerad med aktiv transport av
tetracykliner till bakterieceller samt med okat utflode fran bakterieceller. Ett annat signifikant system
arribosomalt 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. Ocksa nagra bakterier i slikten
Mycoplasma spp ar resistenta.

Polymyxiner &r en grupp av polypeptider som dr 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 cellvigg och stor funktionen av de
intracelluldra strukturer som dr involverade i den osmotiska jamvikten. Polymyxiner stor ocksa
transportmekanismer i cellmembranet. Hos bakteriepopulationer som &r kénsliga for polymyxin ar
utveckling av resistens séllsynt.

4.3 Farmakokinetik

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras ej i kylskap.

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

5.5 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS



7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

3341

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27.4.1966

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.6.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.

10



