A.PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Terra-Poly vet voide

28 Koostumus

Yksi gramma sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Oksitetrasyklimihydrokloridi vastaten 5,0 mg/g oksitetrasyklinié ja polymyksiini-B-sulfaatti vastaten
10 000 1U/g polymyksiini-B :t4.

Keltainen voide.

3. Kohde-eliinlaji(t)

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

4. Kiyttoaiheet

Paikallisten, oksitetrasyklinille ja polymyksini-B:lle herkkien bakteerien aiheuttamien
ihotulehduksien ja haavainfektioiden hoito. Jos tulehdus on vakava, tulisi voidehoitoon yhdistda
systeeminen antibiootti.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille.

Ei saa sivelld naudan nénneihin, jotta valmistetta eijoudu maitoon.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Kédet on pestivi valmisteen kasittelyn jilkeen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tetrasyklineille tai polymyksiineille tulee vilttda kosketusta
eliinlddkkeen kanssa.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.




7. Haittatapahtumat

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

Hyvin harvinainen allerginen reaktio
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeédé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd miclté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiyttdmélld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta www.fimea.fi/elainlaakkeet.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

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

9. Annostusohjeet

Ei erityisid annostusohjeita.

10. Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eik ulottuville.

Silyté alle 25 °C.

Ald sdilytd kylmassa.

Ald kayta tatd eldinlddkettd vimeisen kayttopaivimaardn jilkeen, joka on imoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp jilkeen.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

13. Eldinldfikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
3341

28 g, voidetuubi alumiinia.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
7.6.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Irin, Km. 26,200, San Sebastian de los Reyes
28700 Madrid

Espanja

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Lisétietoja

Valmisteen vaikuttavina aineina ovat oksitetrasykliini ja polymyksiini-B. Oksitetrasykliini estda
bakteerin proteiinisynteesid ja polymyksiini-B bakteeriseiniméin synteesid alkuvaiheessa.
Oksitetrasykliini tehoaa moniin bakteereihin sekd mykoplasmoihin, riketsioihin ja klamydioihin.
Polymyksiini-B tehoaa erityisesti Pseudomonas- suvun bakteereihin.

Valmiste vaikuttaa vain paikallisesti.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Terra-Poly vet salva

2. Sammans ittning

Ett gram innehaller:

Aktiva substanser:

Oxitetracyklinhydroklorid som motsvarar oxitetracyklin 5,0 mg/g och polymyxin B sulfat som
motsvarar polymyxin B 10 000 IU/g.

Gul salva.

3. Djurslag

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

4. Anvindningsomriden

Behandling av lokala hudinflammationer och sérinfektioner fororsakade av bakterier kénsliga for
oxitetracyklin och polymyxin B. Vid allvarliga infektioner skall behandlingen kompletteras med ett
systemiskt verkande antibiotikum.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot de aktiva substanserna.

Far ej strykas pé notkreaturens spenar, for att likemedlet inte skall passera imjolk.
6. Séirskilda varningar

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Hénderna bor tvittas efter att man hanterat likemedlet.

Personer som ér overkénsliga for tetracykliner eller polymyxiner skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Driktighet och digivning:
Kan anvidndas under dréiktighet och digivning.

7 Biverkningar

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

Mycket sdllsynta allergisk reaktion

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




Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsédlning eller den lokala foretrddaren
for nnehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Den inflammerade huden rengors och salvan stryks 2-3 ganger dagligen pa huden. Behandlingen bor
inte avbrytas innan symptomen forsvunnit.

9. Réd om korrekt adminis trering

Inga sérskilda anvisningar.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras ej i kylskap.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
3341

28 g, tub av aluminium.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

7.6.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Irin, Km. 26,200, San Sebastian de los Reyes
28700 Madrid

Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Ovrig information

Lakemedlets aktiva substanser dr oxitetracyklin och polymyxin B. Oxitetracyklin forhindrar bakteriens
proteinsyntes och polymyxin B bakterievdggens syntes i initialstadiet. Oxitetracyklin ar verksamt mot
ménga bakterier samt mycoplasma, rickettsia och chlamydia. Polymyxin B &r verksamt speciellt mot
bakterier av sliktet Pseudomonas.

Likemedlet har endast lokal effekt.



