1. DEN A PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

TEI}JRAMYC 'AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
) 4 ; cdini, pisici, iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

150 ml (102,g produs) contin:
Substanfa activa:
Oxitetraciclind clorhidrat ............... 4g

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat.
Solutie de culoare albastra.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finti
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.

4.2 Indlcatu pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Tratamentul si metafilaxia infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la actiunea oxitetraciclinei

la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.
in multe cazuri, in prezenta infectiilor severe sau profunde, terapia locala trebuie sa fie completata prin

teraple sistemica.

Se recomanda in cazul:
- plagilor traumatice

- plagilor cauzate prin lupte, (mugcaturi)
- plagi chirurgicale, (castrare, cezariand, decornare, codotomie, amputarea urechilor).

- leziunilor abrazive, rosaturi, zgarieturi, intepaturi.
- leziunilor ugerului, (asociate cu mulsul mecanic sau cu diferite traumatisme);

- laminite (afectiuni podale la bovine i ovine),
- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare,

- leziunilor pielii si copitelor.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale (pentru fiecare specie {inta)

Numai pentru uz extern. A nu se administra in ochi sau in jurul ochilor.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se administra in ochi sau in jurul ochilor.
A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.

Numai pentru uz extern. :
Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in mdtauc de suscepubl itate a bacteriil
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produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de \

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este p051b ntul
trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epldemxologlce locale (regiune, ferma) re

sensibilitatea bacteriilor {intd. Utilizarea produsulu1 in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scdderea eficacitatii tratarentului
datorita poten;xalulm de rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare

politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.
Spalati si clatiti méinile imediat dupi utilizare.
Operatorul trebuie sd poarte manusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.
A nu perfora sau arde flaconul chiar dup ce a fost utilizat in totalitate.
A nu se utiliza in apropierea unei surse de foc sau de material incandescent.

A se feri de surse de incendiu — fumatul interzis.
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscut la oxitetraciclind trebuie sa evite utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie i lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Orice solutie pe bazi de saruri de metale.

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administraie

Se agita flaconul inainte de utilizare §i se aplica local.
Verificati daca suprafafa ce urmeaza si fie tratata este curata.
in caz contrar se va curata aceastd suprafafa, se vor indepirta corpurile strdine, puroiul, exsudatele,

lambourile cutanate mortificate, blana.
Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dupd care se va pulveriza produsul de la o distan{a de

aproximativ 18 - 20 cm de suprafata pielii.
Cantitatea de medicament ce va fi aspersata depinde de severitatea si de marimea leziunii. Totusi, se

recomanda ca suprafata respectiva sa fie pulverizata timp de 1-2 secunde.
Tratamentul trebuie si fie repetat de 3 ori pe zi pna la vindecarea leziunilor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organc: Zero zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz smumc tetracicline.
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5.1 Prop:i«}t‘z‘igif pacodinamice
LR TLNEN
Oxitefggéibglﬁég produsa prin fermentatia lui Streptomyces rimosus. Posedd o activitqtfr
antimicrobiapa#d spectru larg impotriva unei game variate de Gram pozitivi, Gram negativi, bacteril,

unele Mycoplasme, Protozoare, Rikettsii si Chlamydia.

Oxitetraciclina este bacteriostatica si actioneaza prin inhibarea sintezei proteice de la nivelul celulei.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Cand se administreazi local, absorbtia de oxitetraciclind este neglijabild §i vine direct in contact cu
bacteria de la nivelul pielii precum si in leziunile superficiale de la nivelul suprafefelor externe

corporale. Culoarea marker-ului indica extinderea zonei tratate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 = Lista excipientilor

Patent blue V. (E 131)
Polisorbat 80

Alcool Izopropilic
n-Butan

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:

2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in loc uscat.
Flacon presurizat: se va proteja de lumina si nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

6.5 Natura §i compozifia ambalajului primar

Flacon de aluminiu licuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml si volum de umplere de 150
m! (102.0 g) ce contine 4 g de oxitetraciclind clorhidrat incorporatd in vopsea marker de culoare
albastra. O valva speciala (tip PCA 39 PV) este incorporata, permifand produsului sa fie manipulat

eficient att in pozifie verticald cét i invers.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e

Belgia

/dk

140023

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEI

26-06-2006 / 18-11-2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11.2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SVSAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.




Flacon de alummlu lacuit x 150 ml produs (102g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.
Oxitetraciclind clorhidrat

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Substanga activa :
Oxitetraciclini clorhidrat 4g / 150 ml produs

[3. FORMA FARMACEUTICA ]
Spray cutanat

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
150 ml

[5.  SPECHTINTA |

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la oxitetraciclind

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: zero zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A nu se administra in ochi sau in jurul ochilor.
A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.
Numai pentru uz extern.

[10.  DATA EXPIRARII | ]

EXP {lun#/an}

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. \\/J/h?[

A se pastra in loc uscat. . LR @ 13 s

Flacon presurizat: se va proteja de lumind §i nu se va expune la temperaturi mai man de 50

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140023
I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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PROSPECT

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, ciini, pisici, iepuri.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

IGS Aerosols GMBH
Im Hemmet 1, 79664 Wehr, Baden,
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, cini, pisici, iepuri.
Oxitetraciclini clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

150 ml (102 g) produs contine:

Substanta activi:
Oxitetraciclind clorhidrat 4g

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la actiunea oxitetraciclinei
la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini, pisici, iepuri.

In multe cazuri, in prezenta infectiilor severe sau profunde, terapia locala trebuie s fie completata prin
terapie sistemica.

Se recomanda in cazul:

- plagilor traumatice

- plagilor cauzate prin lupte, (muscaturi)

- plagi chirurgicale, (castrare, cezariand, decornare, codotomie, amputarea urechilor).
- leziunilor abrazive, rosaturi, zgarieturi, intepaturi.

- leziunilor ugerului, (asociate cu mulsul mecanic sau cu diferite traumatisme);

- laminite (afectiuni podale la bovine si ovine),

- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare,

- leziunilor pielii si copitelor.




S. CONTRAINDICATII
Nu sunt. e
6. REACTIH ADVERSE L R .

Nu sunt. NG Ty

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect saw="

credeti cad medicamentul nu a avut efect v3 rugim si informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, ciini, pisici, iepuri.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se agita flaconul nainte de utilizare si se aplica local.

Verificati dacd suprafata ce urmeaza si fie tratati este curata.

In caz contrar se va curita aceasta suprafatd, se vor indepérta corpurile straine, puroiul, exsudatele,
lambourile cutanate mortificate, blana.

Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dupa care se va pulveriza produsul de la o distantd de
aproximativ 18 - 20 cm de suprafata pielii.

Cantitatea de medicament ce va fi aspersata depinde de severitatea si de marimea leziunii. Totusi, se
recomanda ca suprafata respectiva si fie pulverizati timp de 1-2 secunde.

Tratamentul trebuie sé fie repetat de 3 ori pe zi pana la vindecarea leziunii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.

Spalati si clatiti miinile imediat dupa utilizare.

Operatorul trebuie si poarte manusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.

A nu perfora sau arde flaconul chiar dupa ce a fost utilizat in totalitate.

A nu se utiliza in apropierea unei surse de foc sau de material incandescent.

A se feri de surse de incendiu — fumatul interzis.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oxitetraciclina trebuie si evite utilizarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in loc uscat.

Flacon presurizat: se va proteja de lumin si nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale (pentru fiecare specie tintd)
Numai pentru uz extern. A nu se administra in ochi sau in jurul ochilor.
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Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se-administra in ochi sau in jurul ochilor.

A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.

Niimai pentru uz extern.

Datoritd variabilititii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
_produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie 3 se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului
datorita potentialului de rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare
politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.

Spalati si clatiti mainile imediat dupd utilizare.

Operatorul trebuie sd poarte ménusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.

A nu perfora sau arde flaconul chiar dupa ce a fost utilizat in totalitate.

A nu se utiliza in apropierea unei surse de foc sau de material incandescent.

A se feri de surse de incendiu — fumatul interzis.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la oxitetraciclina trebuie s evite utilizarea produsului.

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Orice solutie pe bazi de séruri de metale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz
Nu este cazul.

Incompatibilititi

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03.2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon de aluminiu lacuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml si volum de umplere de 150
ml (102.0 g) ce contine 4 g de oxitetraciclind clorhidrat incorporatd in vopsea marker de culoare
albastra. O valva speciald (tip PCA 39 PV) este incorporatd, permitdnd produsului si fie manipulat
eficient atit in pozitie verticala cét si invers.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,

Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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