PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Terramycin /LA vet 200 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Oksitetrasyklinidihydraatti 215,6 mg vastaten 200 mg oksitetrasyklinii

Apuaine:
Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,20 mg

Vaalea tai tumma kellertdvin ruskea liuos, joka voi olla hieman vihertiava.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika, lammas.

4. Kiyttoaiheet
Oksitetrasyklimille herkkien mikrobien aiheuttamat infektiot.

Nauta: Ensisijaisesti: keuhkotulehdus ja laidunkuume. Vaihtoehtoisena hoitona: kohtutulehdus,
sorkkavilin ajotulehdus, vatsakalvon tulehdus, haavainfektiot, virtsarakon tulehdus, vastasyntyneiden
infektiot.

Sika: Ensisijaisesti: porsasyskd. Vaihtoehtoisena hoitona: sikaruusu, keuhkotulehdus, maha-
suolitulehdus, vatsakalvon tulehdus, paiseet, munuaistulehdus, haavainfektiot.

Lammas: Ensisijaisesti: keuhkotulehdus. Vaihtoehtoisena hoitona: sorkkavélin ajotulehdus,
kohtutulehdus, enterotoksemia, haavainfektiot.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tetrasyklineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kidvytt6on kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kidyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysméiritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Mikrobilddkehoitoja koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta kdytettdessa.

Heikentynyt munuaistoiminta hidastaa erittymistd. Talloin on laékittdessd noudatettava varovaisuutta.
Elainlidkettd ei saa antaa suonensisdisesti.

Antibioottia sisdltdvin erotusmaidon juottamista vasikoille tulee vilttia maidon varoajan loppuun asti
(lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida antibioottiresistenttien kantoja vasikan
suolistossa ja lisdtd ndiden bakteerien erittymistd ulosteeseen.




Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddketti eldimille antavanhenkilon on noudatettava:
Vit eldinlidkkeen joutumista iholle kosketusihottumariskin vidhentdmiseksi. Pese kddet kdyton
jalkeen.

Tineys ja laktaatio:
Ks. kohta 7. Haittatapahtumat.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tetrasyklimit kuuluvat bakteriostaattisten antibioottien ryhméiin. Bakteriostaattisen ja bakterisidisen
antibioottihoidon yhdistdmistd ei suositella.

Yliannostus:
Suuret annokset voivat aiheuttaa maksan ja munuaisten toiminnan hairiditd erityisesti eldimille, joilla
on pillevd munuaisten vajaatoiminta.

7/ Haittatapahtumat

Nauta, sika, lammas:

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Anafylaktistyyppinen reaktio (dkillinen, henked uhkaava allerginen reaktio)

Hyvin harvinainen

(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Injektiokohdan reaktio, hampaiden vérjaytyminen', kiilteen kehityshdirio', valoherkkyys

!Jos tetrasykliinid kiytetdédn hampaiden kehitysvaiheessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiyttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Lihakseen.

Kertainjektiona 20 mg/kg/vrk vastaten 1 ml/10 kg/vrk.

Yhden injektion vaikutus kestdd 3 vrk.

Yhteen kohtaan ruiskutettava enimméaismééréd naudalla 10 ml, sialla 5 ml ja lampaalla 5 ml. Alle 10 kg
painoiselle porsaalle annetaan 1 ml.

9. Annostusohjeet

Fi oleellinen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

10. Varoajat

Nauta: teurastus 36 vrk, maito 7 vrk.

Sika: teurastus 36 vrk.

Lammas: teurastus 24 vrk.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 25 °C.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
pahvikotelossa merkinndn Exp jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimééralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivad.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Avatun pakkauksen siséllon mahdollinen tummuminen ei vaikuta eldinlidkkeen tehoon.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldiinlddkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisesséd kdytetdén paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 10925

Pakkauskoko:

100 mLn ruskea, lasinen injektiopullo pakattuna pahvikoteloon.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
2.8.2024

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Oster Alle 48
DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanja

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

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Lisétietoja

Tama eldinlddke on pitkdvaikutteinen oksitetrasykliini-injektioneste.

Eldinlidkkeen vaikuttava aine on oksitetrasykliini, joka kuuluu tetrasyklinien ryhméén. Sen
bakteerien lisidntymistd estdvé vaikutus perustuu proteiinisynteesin estoon.

Pohja-aineena kéytetyn povidonin (PVP) ja 2-pyrrolidonin ansiosta aktiivisen oksitetrasykliinin
imeytymistd injektiopaikasta on voitu huomattavasti hidastaa ja vaikutusta pidentdd. Yhden lihakseen
annetun injektion vaikutus kestdd 3 vuorokautta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Terramycin /LA vet 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning for not, svin och far

2. Sammans ittning
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Oxitetracyklindihydrat 215,6 mg motsvarande 200 mg oxitetracyklin

Hjilpimne:
Natriumformaldehydsulfoxilat 2,20 mg

Ljus till mork gulbrun 16sning som kan vara nagot gronaktig,

3. Djurslag

Not, svin, far

4. Anvindningsomriden
Infektioner fororsakade av mikrober kinsliga for oxitetracyklin.

Noét: 1 forsta hand: lunginflammation och betesfeber. Som alternativ behandling: mnflammation 1
livmodern, klovspaltsinflammation, bukhinneinflammation, sérinfektion, urinblaseinflammation och
infektioner hos nyfodda.

Svin:1 forsta hand: grishosta. Som alternativ behandling: svinrddsjuka, lunginflammation, mag-
tarmkatarr, bukhinneinflammation, bolder, njurinflammation och sarinfektioner.

Fadr: 1forsta hand: lunginflammation. Som alternativ behandling: klovspaltsinflammation,
nflammation 1livmodern, enterotoksemi och sarinfektioner.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot tetracykliner eller mot nagot av hjilpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av de bakterier som
forekommer 1 odlingsprov. Om det inte 4r mojligt ska terapin baseras pé epidemiologisk information
och kunskap om méalpatogenernas kénslighet pé lokalregional niva. Officiella och lokala riktlinjer for
antibiotikabehandling bor foljas vid anvéndning av likemedlet.

Nedsatt njurfunktion fordrojer avsondringen. I detta fall bor man iaktta forsiktighet vid medicinering.
Liakemedlet ska inte ges intravenost.

Utfodring med dverskottsmjolk som innehéller rester av antimikrobiella likemedel till kalvar ska
undvikas framtill slutet av karenstiden for mjolk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta
kan leda till selektion av bakterier som &r resistenta mot antimikrobiella likemedel i kalvens
tarmmikrobiom och 6ka fekal utsondring av dessa bakterier.
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Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik att fa likemedlet pd huden for att minska risken for kontaktdermatit (hudinflammation efter

kontakt med irriterande dmnen). Tvétta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning:
Se avsnitt 7. Biverkningar.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Tetracykliner tillhér gruppen bakteriostatiska antiobiotika. Samtidig behandling med bakteriostatiska
och baktericida antiobiotikka rekommenderas mte.

Overdosering:
Stora doser kan fororsaka storningar i lever- och njurfunktion, speciellt for djur som har latent

njurinsufficiens.

7 Biverkningar

No6t, svin, far:

Séllsynta
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):
Anafylaxiliknande reaktion (héftig, livshotande allergisk reaktion)

Mycket sillsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Reaktion vid injektionsstéllet, missfargning av tinder', emaljstorning', ljuskénslighet

'Vid behandling med tetracyklin under tindernas utveckling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns 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 innehavaren av godkdnnande for forsélining eller den lokala foretrddaren
for mnehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i shutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)
Intramuskulir anvindning.

Som engangsinjektion 20 mg/kg/dygn motsvarande 1 ml/10 kg/dygn.

Effekten av en injektion varari 3 dygn.

Den méngd som injiceras pa ett stille bor inte dverstiga 10 ml for nét, 5 ml for svin och 5 ml for far.
Till grisar som véger under 10 kg ges 1 ml.

9. Réd om korrekt adminis trering

Ej relevant.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

10. Karenstider

Not:  kott och slaktbiprodukter 36 dygn, mjolk 7 dygn.
Svin: kott och slaktbiprodukter 36 dygn.

Far: kott och slaktbiprodukter 24 dygn.

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Innehéllet kan eventuellt morkna i en 6ppnad forpackning. Detta inverkar inte pa likemedlets effekt.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinidr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvands.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 10925

Forpackningsstorlek:
100 ml brun injektionsflaska av glas férpackadi en kartong.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
2.8.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

Lokal foretradare 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

Detta lakemedel dr en ldngverkande oxitetracyklin injektionsvétska.

Det verksamma dmnet 1 likemedlet &r oxitetracyklin, som hor till gruppen tetracykliner. Det forhindrar
bakterietillvixt genom att himma bakteriernas proteinsyntes.

Tackvare povidon (PVP) och 2-pyrrolidon som anvénts som basdmnen i injektionsvétskan, har man
anméarkningsvért kunnat fordrdja och forlinga det aktiva oxitetracyklinets absorbering fran
injektionsstillet. Effekten av en intramuskuldr injektion varari 3 dygn.



