1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Terralon LA 200 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml §kiduma satur -

Aktiva viela:
Oksitetraciklins (dihidrata veida) 200 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, aitas, kazas un ctkas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret oksitetraciklinu jutigu mikroorganismu, pieméram, grampozitivu un gramnegativu
baktériju, dazu mikoplazmu sugu, riketsiju, vienstnu vai hlamidiju izraisitu vai ar tiem
saistitu slimibu arstésanai un profilaksei.

- Liellopiem: pasterelozes, pret oksitetraciklinu jutigu baktériju izraisitas pneimonijas
arstéSanai, aktinobaciloze, anaplazmoze, telu difterija, pododermatits, abscesi, inficétas
briices, infekciju profilaksei péc kirurgiskam operacijam vai péc dzemdibam, atbalstosa
terapija mastitu gadijuma.

- Cukam: pret oksitetraciklinu jutigu bakteriju izraisitas pneimonijas arstéSanai, pasterelozes
profilaksei un arstéSanai, pret oksitetraciklinu jutigu ierosinataju izraisita MMA sindroma
profilaksei, sarkangula, mastits, nagu/locitavu slimibas, abscesi, infic€tas briices, infekciju
profilaksei p&c kirurgiskam operacijam vai péc dzemdibam.

- Aitam, kazam: pret oksitetraciklinu jutigu ierosinataju izraisita pneimonija un enzootiskie
aborti, nagu puve, mastits, metrits, nagu/locitavu slimibas, abscesi, inficétas briices, infekciju
profilaksei péc kirurgiskam operacijam vai péc dzemdibam, &rcu izraisita drudza un pi€émijas
1slaicigai profilaksei jeriem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatgta rezistence pret tetraciklmu.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



4.4  TIpasi bridinajumi
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav noteikti.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.
Ja p&c saskares ar preparatu rodas atbilstiga reakcija (piem., izsitumi) konsultgjieties ar arstu.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var novérot lokalas nepanesibas reakcijas — no sapém injekcijas vieta lidz audu bojajumiem
muskulu nekrozes dél.

Lidzigas nevelamas blakusparadibas ir noverotas pret visiem tetracikliniem: gremoSanas
trauc&jumi, retak — alergiskas reakcijas un paaugstinata jutiba pret gaismu.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratorijas apstaklos veiktas parbaudés oksitetraciklimam nav konstatéta nekada
embriotoksiska vai teratogéna iedarbiba uz dzivniekiem.

Ziditaju organisma oksitetraciklins penetré placentaro barjeru, izraisa zobu krasas izmainas un
palénina embrija augSanu.

Attieciba uz produkta lietosanu grisniem dzivniekiem veterinararstam janoverte ieguvuma un
riska attieciba.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Divvertigie vai trisvertigie katjoni (Mg, Fe, Al, Ca) kombinacija ar tetracikliniem var veidot
helatus.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem, ciikam, kazam un aitam Terralon LA ievada intramuskulari vienreiz€jas devas
veida pa 1 ml/ 10 kg kermena svara vai 20 mg/kg kermena svara.

Sivéniem ar kermena svaru lidz 2 kg: 0,5 ml subkutani.

Lai izarstetu pret oksitetraciklinu jutigu mikroorganismu izraisitas infekcijas, parasti pietiek
ar vienreizgju devu.

Smagos gadijumos otra injekcija var biit nepiecieSama 3-5 dienas p&c pirmas injekcijas.

LIELLOPI: intramuskulara injekcija javeic dzili muskuli. Jalieto dzivnieka lielumam
atbilstoSa adata. Lai izvairitos no lokalam reakcijam injekcijas vieta, vélams paredzeéto devu
sadalit un ievadit divas injekcijas vietas.

CUKAS: cikam ar kermepa svaru Iidz 10 kg jaievada 1ml. Lai izvairitos no audu
kairindgjuma un sapju reakcijas, ievadit subkutani aizauss apvidii. Cikam, kas sver vairak par
10 kg, jaievada 1 ml/10 kg kermena svara intramuskulari viena vieta.



Cukam, kas sver vairak par 100 kg, ieteicams paredz&to devu sadalit un injekciju veikt divas
dazadas vietas.

Atrofiska rinita profilaksei sivéniem tresaja dzivibas diena ievadit 0,5 ml, bet 12. un 21. diena
—1ml.

KAZAS un AITAS: ievada 1 ml/ 10 kg kermena svara intramuskulari. Dzivniekiem, kas sver
vairak par 50 kg, paredzéto devu ieteicams ievadit divas dazadas vietas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Skatit sadalu 4.6.

411 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: 7 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu Iidzekli sist€miskai lietosanai, tetraciklini.
ATKvet kods: QI01IAAO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Oksitetraciklins atgriezeniski saistas pie ribosomu 30S apaksvienibas, kas bloke
aminoacilétas tRNS saistiSanos pie mRNS ribosomas kompleksa. Rezultata tiek inhibeta
olbaltumvielu sintéze un bakteriju aug§ana apstajas. Oksitetraciklina galvena iedarbiba ir
bakteriostatiska.

Oksitetraciklinu bakteristatiskas iedarbibas pamata ir vielas penetracija bakteriju Siinas.
Oksitetraciklins penetre $iina pasivas difuizijas cela, ka arT ar aktiva transporta cela. Galvena
rezistences iesp&jamiba ir saistita ar R faktora iesp&jamo klatbiitni, kas izraisa oksitetraciklina
aktiva transporta samazinasanos.

Oksitetraciklins ir antibiotika ar plaSu darbibas spektru - galvenokart pret grampozitiviem un
gramnegativiem aerobajiem un anaerobajiem mikroorganismiem, mikoplazmam, hlamidijam
un riketsijam.

Ir zinots par iegiitu rezistenci pret oksitetracikliniem. So rezistenci parasti izraisa plazmidas.
lespgjama krustotd rezistence pret citiem tetracikliniem. IlgstoSa arst€Sana ar nelielam
oksitetraciklina devam var izraisit izteiktaku rezistenci ar1 pret citam antibiotikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Oksitetraciklins p&c ievadiSanas strauji uzslicas un izplatas visa organisma; augstaka
koncentracija ir konstatéta nierés, aknas, liesa un plausas. Oksitetraciklins $k&rso placentaro
barjeru.

Izveletas paligvielas un oksitetraciklina forma garanté oksitetraciklina koncentraciju plazma
virs 0,5 pg/ml aptuveni 72 stundas p&c 20 mg/kg devas intramuskularas ievadisanas.

Oksitetraciklina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam dazadu sugu dzivniekiem varié (20—
40%).

Oksitetraciklins izdalas no organisma nemainita veida, galvenokart caur nierém; ari ar zulti.
Oksitetraciklins reabsorbéjas tievaja zarna (enterohepatiska cirkulacija).



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts
Natrija formaldehida sulfoksilats
Dinatrija edetats

GaiSais magnija oksids
Povidons K17

N-metilpirolidons

Etanolamins

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Il tipa stikla flakons: 100 ml, 250 ml.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiestbu

aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Virbac S.A.

leére avenue — 2065 m L.1.D.

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

VV/NRP/09/0024

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19/10/2009
Peédgjas parregistracijas datums: 30/06/2014



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2014

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



