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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Terramycin 5 mg/g + 10.000 1.E./g oogzalf voor honden en katten

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per gram:

Werkzame bestanddelen:

Oxytetracycline (als oxytetracyclinehydrochloride): 5 mg

Polymyxine B (als polymyxine B sulfaat): 10.000 I.E.

Hulpstoffen:

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en
andere bestanddelen

Paraffine, vloeibaar

Vaseline

Gladde gele tot beige homogene zalf.

3. KLINISCHE GEGEVENS

3.1 Doeldiersoort(en)

Hond en kat

3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort

Voor de behandeling van oppervlakkige ooginfecties veroorzaakt door voor oxytetracycline en
polymyxine B sulfaat gevoelige micro-organismen, met name: Pseudomonas spp., Escherichia coli,
streptokokken en Rickettsiae.

3.3 Contra-indicaties

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor de werkzame bestanddelen of (één van) de hulpstoffen.
3.4  Speciale waarschuwingen

Kruisresistentie is aangetoond tussen oxytetracycline en andere tetracyclinen bij Gram-positieve en -
negatieve doelpathogenen waaronder E.coli, Pseudomonas spp en Streptococcus spp. Kruisresistentie
is aangetoond tussen polymyxine B en polymyxine E (colistine) bij E.coli, Klebsiella pneumoniae en
Pseudomonas aeruginosa. Gebruik van het diergeneesmiddel dient zorgvuldig overwogen te worden

indien gevoeligheidsbepalingen resistentie voor tetracyclinen of polymyxinen hebben aangetoond,
aangezien de werkzaamheid verminderd kan zijn.
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3.5  Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

Het gebruik van het diergeneesmiddel dient plaats te vinden op grond van identificatie en
gevoeligheidstesten van de doelpathogeen/-pathogenen. Als dit niet mogelijk is, dient de behandeling
gebaseerd te zijn op epidemiologische informatie en kennis van de gevoeligheid van de
doelpathogenen op bedrijfsniveau, of op lokaal/regionaal niveau.

Het diergeneesmiddel dient gebruikt te worden in overeenstemming met het officiéle, nationale en
lokale beleid ten aanzien van antimicrobiéle middelen.

Een smalspectrum antibioticumbehandeling met een lager risico op antimicrobiéle resistentieselectie
dient gebruikt te worden voor eerstelijnsbehandeling waar gevoeligheidstesten de waarschijnlijke
werkzaamheid van deze aanpak suggereren.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

I.v.m. sensibilisatie en contactdermatitis dient bij de toepassing direct huidcontact vermeden te
worden.
Draag daartoe handschoenen.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:

Niet van toepassing.

3.6 Bijwerkingen

Geen bekend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen
ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem. Zie ook rubriek 16 van de
bijsluiter voor de desbetreffende contactgegevens.

3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Kan tijdens de dracht en/of lactatie worden gebruikt.

3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Geen bekend.

3.9 Toedieningswegen en dosering

Vier keer per dag in het oog aanbrengen.

3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen)

Er zijn geen effecten van overdosering bekend.
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3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met
inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiéle en antiparasitaire
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken

Niet van toepassing.

3.12 Wachttijd(en)

Niet van toepassing.

4. FARMACOLOGISCHE GEGEVENS

4.1 ATCvet-code: QS01AA04/QS01AA1LS

4.2  Farmacodynamische eigenschappen

Oxytetracycline is een antibioticum behorende tot de groep van de tetracyclinen. Het is een
breedspectrum antibioticum, werkzaam tegen een grote verscheidenheid van grampositieve en
gramnegatieve micro-organismen.

Polymyxine B sulfaat heeft een snelle bactericide werking die uitsluitend gericht is tegen
gramnegatieve micro-organismen.

Polymyxine B sulfaat is bijzonder werkzaam tegen Pseudomonas aeruginosa die frequent wordt
aangetroffen bij lokale ooginfecties.

De combinatie van oxytetracycline met polymyxine B vormt een doeltreffende antibiotische
combinatie tegen primaire of secundaire infectieuze kiemen.

4.3  Farmacokinetische eigenschappen

Geen onderzoeksgegevens beschikbaar.

5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
5.1 Belangrijke onverenigbaarheden

Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.
5.2 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 24 maanden.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct gebruiken, niet bewaren.

5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren
Bewaren beneden 25 °C

Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.

Beschermen tegen bevriezing.

5.4  Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Kartonnen doos met 1 aluminium tube & 3,5 gram.
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5.5 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of

uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel
van toepassing zijn.

6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Zoetis B.V.

7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 2104

8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING

Datum van eerste vergunningverlening: 4 oktober 1993

9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE
PRODUCTKENMERKEN

24 januari 2023

10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van
de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BIJLAGE Il

ETIKETTERING EN BIJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen doos

‘ 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Terramycin 5 mg/g + 10.000 1.E./g oogzalf

| 2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L (EN)

Per gram:
Oxytetracycline (als oxytetracyclinehydrochloride): 5 mg
Polymyxine B (als polymyxine B sulfaat): 10.000 I.E.

‘ 3. VERPAKKINGSGROOTTE

354

| 4. DOELDIERSOORT(EN)

Hond en kat

| 5. INDICATIES

| 6. TOEDIENINGSWEG(EN)

Oogzalf

| 7. WACHTTIJD(EN)

‘ 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mmijjjj}
Na openen direct gebruiken.

‘ 9. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren beneden 25 °C
Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.
Beschermen tegen bevriezing.

‘ 10. VERMELDING “LEES VOOR GEBRUIK DE BIJSLUITER”

Lees voor gebruik de bijsluiter.

‘ 11. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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12. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

13.  NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Zoetis B.V.

I 14. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN ‘

REG NL 2104

| 15. PARTIINUMMER |

Lot {nummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE PRIMAIRE VERPAKKINGSEENHEDEN
MOETEN WORDEN VERMELD

Aluminium tube a 3,5 gram

| 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Terramycin

I 2. KWANTITATIEVE GEGEVENS OVER DE WERKZAME BESTANDDELEN

Per gram:
oxytetracycline (als oxytetracyclinehydrochloride): 5 mg
polymyxine B (als polymyxine B sulfaat): 10.000 I.E.

‘ 3. PARTIINUMMER

Lot {nummer}

‘ 4. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjji}
Na openen direct gebruiken.
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B. BIJSLUITER
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BIJSLUITER
i, Naam van het diergeneesmiddel
Terramycin 5 mg/g + 10.000 1.E./g oogzalf voor honden en katten
2. Samenstelling
Per gram:
Werkzame bestanddelen:
Oxytetracycline (als oxytetracyclinehydrochloride): 5 mg
Polymyxine B (als polymyxine B sulfaat): 10.000 I.E.
Gladde gele tot beige homogene zalf.
3. Doeldiersoort(en)
Hond en kat
4. Indicaties voor gebruik
Voor de behandeling van oppervlakkige ooginfecties veroorzaakt door voor oxytetracycline en
polymyxine B sulfaat gevoelige micro-organismen met name: Pseudomonas spp., Escherichia coli,
streptokokken en Rickettsiae.
5. Contra-indicaties
Geen.
6. Speciale waarschuwingen
Speciale waarschuwingen:
Kruisresistentie is aangetoond tussen oxytetracycline en andere tetracyclinen bij Gram-positieve en -
negatieve doelpathogenen waaronder E.coli, Pseudomonas spp en Streptococcus spp. Kruisresistentie
is aangetoond tussen polymyxine B en polymyxine E (colistine) bij E.coli, Klebsiella pneumoniae en
Pseudomonas aeruginosa. Gebruik van het diergeneesmiddel dient zorgvuldig overwogen te worden

indien gevoeligheidsbepalingen resistentie voor tetracyclinen of polymyxinen hebben aangetoond,
aangezien de werkzaamheid verminderd kan zijn.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

Het gebruik van het diergeneesmiddel dient plaats te vinden op grond van identificatie en
gevoeligheidstesten van de doelpathogeen/-pathogenen. Als dit niet mogelijk is, dient de behandeling
gebaseerd te zijn op epidemiologische informatie en kennis van de gevoeligheid van de
doelpathogenen op bedrijfsniveau, of op lokaal/regionaal niveau.

Het diergeneesmiddel dient gebruikt te worden in overeenstemming met het officiéle, nationale en
lokale beleid ten aanzien van antimicrobiéle middelen.

Een smalspectrum antibioticumbehandeling met een lager risico op antimicrobiéle resistentieselectie
dient gebruikt te worden voor eerstelijnsbehandeling waar gevoeligheidstesten de waarschijnlijke
werkzaamheid van deze aanpak suggereren.
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Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

I.v.m. sensibilisatie en contactdermatitis dient bij toepassing direct huidcontact vermeden te worden.
Draag daartoe handschoenen.

Dracht en lactatie:
Kan tijdens de dracht en/of lactatie worden gebruikt.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:
Geen bekend.

Overdosering:
Er zijn geen effecten van overdosering bekend.

Belangrijke onverenigbaarheden:
Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

7. Bijwerkingen

Geen bekend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze
bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen

Vier keer per dag in het oog aanbrengen.

9. Aanwijzingen voor een juiste toediening

10. Wachttijd(en)

Niet van toepassing.

11. Bijzondere bewaarvoorschriften
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.
Bewaren beneden 25 °C

Niet in de koelkast of vriezer bewaren.

Beschermen tegen bevriezing.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op de buitenverpakking en
de tube na Exp. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct gebruiken, niet bewaren.
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12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten
REG NL 2104

Kartonnen doos met 1 aluminium tube a 3,5 gram.

15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien

24 januari 2023

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en contactgegevens voor het melden van
vermoedelijke bijwerkingen:

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle a/d 1Jssel

Tel: +31 (0)10 714 0900

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. Irtin, Km. 26,200

San Sebastidn de los Reyes

28700 Madrid,

Spanje

17. Overige informatie

KANALISATIE
UDD
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