SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

200 mg oxytetracyklinu, ¢o zodpoveda 215,6 mg oxytetracyklin dihydratu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Formaldehydsulfoxylat sodny

2,2 mg

2-Pyrrolidon

Povidon 17

Oxid horec¢naty, tazky

Monoetanolamin

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

Nitrogén

Svetlo az tmavo Zltohnedy roztok. Méze mat zeleny odtien.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a kontrola infekcii sposobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin:

Hovidzi dobytok:

- respiraéné infekcie: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides

- artritidy: Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes

- hniloba paznechtov: Fusobacterium necrophorum

- infek¢éna bovinna keratokonjuktivitida: Moraxella bovis

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

OSipané:

- respira¢né infekcie: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,

Glaesserella parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mesomycoplasma hyorhinis ,
Mesomycoplasma hyopneumoniae a Metamycoplasma hyosynoviae




- infekéna agalakcia: Mycoplasmopsis agalactiae

- infekcie sposobené: Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes

- respiraéné infekcie: Pasteurella multocida

- infek¢na keratokonjuktivitida: Mesomycoplasma conjunctivae

- hniloba paznechtov: Dichelobacter nodosus a Fusobacterium necrophorum

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat s tazkym poskodenim pecene a obliciek.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)

patogénu(-0v). Ak to nie je mozné, lieba ma byt zalozena na epizootologickych informéaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie lieku, ktory sa lisi od pokynov uvedenych v tomto suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), moze zvysit vyskyt baktérii rezistentnych voci oxytetracyklinu a znizit’ a¢innost’ lieCby inymi
tetracyklinmi v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na oxytetracyklin by sa mali vyhnit’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s koZzou. Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne
umyt’ ruky.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ vel'kym
mnozstvom vody.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, osipané, ovce:

Vel'mi zriedkavé reakcia v mieste aplikacie
(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zmena farby zubov*
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Ak sa tetracyklin pouZiva pogas vyvoja zubov.




Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat stcasne s baktericidnymi antimikrobidlnymi liekmi.
Stubezna vakcinacia sa neodportiica z dovodu mozného imunosupresivneho ucinku tetracyklinov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskulédrne pouzitie.

20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml veterinarneho lieku/10 kg Z.hm.) hlboko intramuskularne.
Do jedného miesta aplikovat’ najviac 10 ml u hovddzieho dobytka, 5 ml u oviec a osipanych.
Ciciakom do 10 kg z. hm. aplikovat’ 1 ml veterinarneho lieku/zviera.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Oxytetracyklin ma Siroké rozpitie bezpecnosti u cielovych zvierat a vyvoj toxickych symptomov pri
predavkovani je nepravdepodobny.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti 37 dni.
Mlieko 168 hodin.

OSipané:
Miso a vnutornosti 32 dni.

Ovce:

Maiso a vnutornosti 22 dni.

Mlieko 168 hodin.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI0OIAA06

4.2 Farmakodynamika

Oxytetracyklin patri do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Je fermentacnym produktom
Streptomyces rimosus. M4 Siroké spektrum antimikrobialnej G¢innosti proti grampozitivnym a

gramnegativnym baktériam, mykoplazmam, protozoam, rickéttsiam a chlamydiam. Oxytetracyklin ma
bakteriostaticky G€¢inok a sposobuje inhibiciu proteosyntézy v bunkach mikroorganizmov.



4.3  Farmakokinetika

Po parenteralnom podani je veterinarny liek rychlo absorbovany do krvi a distribuovany do telovych
g{:lr)l:)‘t/ﬁé forma (LA) dlhodobo udrzuje terapeuticka hladinu v krvi po€as 4 — 5 dni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z tmavého skla uzatvorené gumovou zatkou s hlinikovou obruckou. Vonkajsi obal papierova
Skatula.

Velkosti baleni: 100 ml, 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/802/94-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/11/1993

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
200 mg oxytetracyklinu, ¢o zodpoveda 215,6 mg oxytetracyklin dihydratu

3.  VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti 37 dni, mlieko 168 hodin.
Ogsipané: méso a vnatornosti 32 dni.

Ovce: méso a vnutornosti 22 dni, mlieko 168 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred svetlom.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/802/94-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA LIEKOVKA 100 ML ALEBO 250 ML

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
200 mg oxytetracyklinu, ¢o zodpoveda 215,6 mg oxytetracyklin dihydratu

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: méso a vnatornosti 37 dni, mlieko 168 hodin.
Osipané: méso a vnutornosti 32 dni.

Ovce: miso a vnutornosti 22 dni, mlieko 168 hodin.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

200 mg oxytetracyklinu, ¢o zodpoveda 215,6 mg oxytetracyklin dihydratu

Pomocné latky
Formaldehydsulfoxylat sodny 2,2 mg

Svetlo az tmavo zltohnedy roztok. Mdze mat’ zeleny odtiei.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

4, Indikécie na pouZitie

Liecba a kontrola infekcii sposobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin:

Hovidzi dobytok:

- respiracné infekcie: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides

- artritidy: Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes

- hniloba paznechtov: Fusobacterium necrophorum

- infek¢na bovinna keratokonjuktivitida: Moraxella bovis

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

OSipané:

- respira¢né infekcie: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Glaesserella parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mesomycoplasma hyorhinis ,
Mesomycoplasma hyopneumoniae a Metamycoplasma hyosynoviae

Ovce:

- infekéna agalakcia: Mycoplasmopsis agalactiae

- infekcie sposobené: Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes

- respiracné infekcie: Pasteurella multocida

- infekéna keratokonjuktivitida: Mesomycoplasma conjunctivae

- hniloba paznechtov: Dichelobacter nodosus a Fusobacterium necrophorum

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s tazkym poskodenim pecene a obliciek.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie U cielovych druhov:




Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie lieku, ktory sa lisi od pokynov uvedenych v tomto sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), moze zvysit vyskyt baktérii rezistentnych voci oxytetracyklinu a znizit’ uc¢innost’ lie¢by inymi
tetracyklinmi v désledku moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na oxytetracyklin by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou. Po manipulécii s veterinarnym liekom si dokladne
umyt’ ruky.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i postihnuté miesto ihned’ oplachnut’ vel’kym
mnozstvom vody.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Nepodavat sucasne s baktericidnymi antimikrobialnymi liekmi.
Stubezna vakcinacia sa neodporuca z ddvodu mozného imunosupresivneho ucinku tetracyklinov.

Predavkovanie:
Oxytetracyklin ma Siroké rozpétie bezpecnosti u cielovych zvierat a vyvoj toxickych symptomov pri
predavkovani je nepravdepodobny.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, osipané, ovce:

Vel'mi zriedkavé reakcia v mieste vpichu
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zmena farby zubov*
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Ak sa tetracyklin pouZiva pogas vyvoja zubov.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
ww.uskvbl.sk ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

20 mg oxytetracyklinuw/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z.hm.) hlboko intramuskularne.
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Do jedného miesta aplikovat’ najviac 10 ml u hovadzieho dobytka, 5 ml u oviec a oSipanych.
Ciciakom do 10 kg z. hm. aplikovat’ 1 ml veterinarneho lieku/zviera

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost'.
9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Miso a vnutornosti 37 dni.
Mlieko 168 hodin.

OSipané:
Miso a vnutornosti 32 dni.

Ovce:

Maiso vnutornosti 22 dni.

Mlieko 168 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/802/94-S

Velkosti balenia: 100 ml, 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing &Research Spain S.L.
Carretera Camprodon s/n. — La Riba

17813 — Vall de Bianya Giron

Spanielsko
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