SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Terralon 200 mg/ml LA injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum 200 mg

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry zluty az hnédy roztok bez viditelnych castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

- respiracni infekce: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides.

- arthritidy: Trueperella (dtive Arcanobacterium) pyogenes,

- hniloba paznehtt: Fusobacterium necrophorum

- infek¢ni bovinni keratokokjunktivitis: Moraxella bovis

- mastitidy: Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis a E. coli

Prasata:
- respiraCnich infekce: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,
Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyosynoviae,

Ovce:

- infek¢ni agalakcie: Mycoplasma agalactiae

- infekce zplisobené: Trueperella (diive Arcanobacterium) pyogenes,

- respiracni infekce: Pasteurella multocida

- infekéni keratokonjuktivitida: Mycoplasma conjunctivae

- hniloba paznehtt: Dichelobacter (diive Bacteroides) nodosus a Fusobacterium necrophorum.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku.
Nepouzivat u zvifat s poruchami ledvin a dale pak u koni, koc¢ek a psi.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledcich testt citlivosti. Pokud to neni mozné, pouziti
pripravku by mélo byt zaloZeno na lokalnich (regionalnich, na tirovni farmy) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii a méla by byt brana v uvahu oficialni a mistni antibioticka
politika.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Tento piipravek mlze pusobit podrazdéni klize, o¢i a sliznic. Zabratite kontaktu ptipravku s kiizi, oima a
sliznicemi. V piipad¢ kontaktu ptipravku s kiizi oplachnéte ithned exponovanou ¢ast velkym mnozstvim
vody. V ptipadé zasazeni oci vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
piipravkem.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V pifipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
piipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti béhem obdobi vyvoje zubtli véetné obdobi pozdni biezosti mize vést ke zmeéné zabarveni zubt.
Ptipravek je obecné dobie sndsen, ojedinéle se mohou objevit lokalni reakce v misté injekéniho podéni,
které samovoln€ odezni.

4.7  PouZziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem btezosti a laktace. Viz také bod 4.11.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Oxytetracyklin by nemél byt podavan spolu s baktericidnimi antimikrobnimi pfipravky (napf. peniciliny
nebo cefalosporiny).

Soubézna vakcinace se nedoporucuje z divodu mozného immunosupresivniho G¢inku tetracyklint.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Obecna davka je 20 mg oxytetracyklin baze/ kg z.hm (tj. 1ml ptipravku na 10kg z.hm. hluboko
intramuskularné (u selat subkutdnné¢ za ucho). Selata do 10 kg Z.hm.: 1 ml pro foto, novorozena jehnata
2ml pro toto.

U vétsich zvitat diirazné doporucujeme rozdélit davkovani na dvé a vice mist injekéniho podédni: Na jedno

misto injek¢niho podani 1ze aplikovat nejvySe 10 ml u skotu, resp. 5 ml u prasat a ovci.

Pro zajisténi spravného ddvkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejptesnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Oxytetracyklin ma Siroké rozpéti bezpec€nosti u cilovych zvitat a vyvoj toxickych symptomu pfi
predavkovani je nepravdépodobny.

Pti podéani velkého objemu ptipravku miize dojit k vyvolani ptechodnych projevii lokalnich reakci v misté
injek¢éniho podani.

4.11 Ochranné lhiity

Skot:
Maso: 37 dni
Mléko: 168 hodin

Prasata:
Maso: 32 dni

Ovce:
Maso: 22 dni
Mléko: 168 hodin

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny
ATCvet kod: QJO1AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny tetracyklinti. Oxytetracyklin interferuje pfi
procesu syntézy proteint buiiky. Vaze se na 30S ribosomalni subjednotku a inhibuje vazbu
amino-acetylové t-RNA na tomto akceptorovém misté, ¢imz naruSuje proteosyntézu. Oxytetracyklin vnika
do bakterii aktivnim transportnim systémem a jednoduchou difuzi. Oxytetracyklin ma Siroké spektrum
ucinku, které zahrnuje aerobni i anaerobni grampozitivni a gramnegativni bakterie i mykoplazmata.

V dutsledku rozvoje rezistence muze dojit ke snizené ti¢innosti/neucinnosti v piipadée 1€cby infekei
zpusobenych kmeny Staphylococcus aureus a E.coli.

Jsou popsany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismt proti tetracykliniim obecné:

Snizend akumulace tetracyklini (sniZend propustnost bakteridlni bunééné stény a aktivni efflux),
proteinova ochrana bakteridlniho ribozomu, enzymatickd inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani
tetracyklinu navazat se na ribozom).

K pfenosu rezistence na tetracykliny muze dochazet prostiednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
elementd (napf. konjugativnich transpozonl).  Byla také popsana zkiiZend rezistence v rdmci
tetracyklinové skupiny.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po podani doporucené davky (20 mg oxytetracyklinu na kg z.hm.) skotu a prasatim se sérova koncentrace
oxytetracyklinu udrzuje po vice jak 4 dny u skotu a vice jak 3 dny u prasat. Oxytetracyklin difunduje do
celého téla a je eliminovan pfevazné moci a rovnéz mlékem.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-hydroxymethansulfinat

Lehky oxid hotfecnaty
Povidon 17



Olamin
Methylpyrrolidon

Voda na injekei

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatrieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.
Chrarite pfed chladem nebo mrazem.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka o obsahu 100 ml hnédé barvy s propichovaci zatkou a hlinikovou pertli.

6.6  Zvlastni opatreni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovéan podle mistnich pravnich piedpist.
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