SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA — YHDISTETYT
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

PAINEPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Terramycin vet 100 mg/g sumute iholle, suspensio

2. KOOSTUMUS

Koostumus
Yksi gramma sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Oksitetrasykliinihydrokloridi 100 mg

Apuaine:
Patenttisininen V (E131) 5 mg

Ponneaine:
n-butaani

Sininen suspensio.

3. PAKKAUSKOKO

150 ml

|4. KOHDE-ELAINLAJKT)

Nauta, sika, hevonen, lammas.

5. KAYTTOAIHEET

Paikallisten, oksitetrasykliinille herkkien bakteerien aiheuttamien ihotulehdusten ja haavojen hoito.
Valmiste sopii kdytettdviksi myos leikkausten jalkeen.
Jos tulehdus on vakava, tulisi paikalliseen hoitoon yhdistdd systeeminen antibiootti.

6. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa eldimille, jotka ovat yliherkkid tetrasykliineille. Ei saa sumuttaa nénneihin, jotta valmistetta
ei joudu maitoon.

7. ERITYISVAROITUKSET




Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei saa sumuttaa silmiin tai ldhelle silmia.

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaééritykseen. Jos tima ei
ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta
tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoohjeita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kaéytettdva vain hyvin ilmastoidussa tilassa. Kédytd suojakdsineitd. Roiskeet on vélittdmaésti huuhdeltava.
Kédet on pestdva valmisteen késittelyn jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttdéa tiineyden ja laktaation aikana.

8. HAITTATAPAHTUMAT

Haittatapahtumat:

Nauta, sika, hevonen, lammas:

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

"Hoito tulee keskeyttdd, mikili reaktioita esiintyy.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla tim&n
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

9. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Tolkkid ravistetaan hyvin ennen kayttod. Hoidettava kohta sumutetaan noin 20 cm:n etdisyydeltd. Sininen
véri ilmaisee, milloin hoidettava alue on kokonaan kasitelty. Hoito uusitaan tarvittaessa 2-3 kertaa
paivittdin.

10. ANNOSTUSOHIJEET



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

11. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta, sika, hevonen lammas:
Teurastus: Nolla vrk.

Nauta, lammas, hevonen:
Maito: nolla tuntia.

12. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.
Séilyta suojassa suoralta auringonvalolta.

Painepakkaus. Ei saa puhkaista eikd polttaa tyhjdandkéén. Ei saa suihkuttaa avotuleen eikd hehkuvaan
aineeseen. Tulenarkaa.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

| 13. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessd kédytetdan paikallisia
palauttamisjédrjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmid.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden hédvittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. .

14. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadardys.

15. MYYNTILUVAN NUMERO(T) JA PAKKAUSKOOT

MTnr 11477

102 g:n alumiininen aerosolipullo sisédltden 150 ml valmistetta.

16. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTETTA ON VIIMEKSI TARKISTETTU

13.1.2025

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


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

17. YHTEYSTIEDOT

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48
DK-2100 Koéopenhamina
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
IGS Aerosols GmbH

Baden
Saksa

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

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsinki

puh. 010 336 7000
laaketurva@zoetis.com

18. LISATIETOJA

Tulenarkaa (symboli)
Ravistettava
e3

Bruttopaino 141 g
Nettopaino 102 g

19. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

[20. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

| 21. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN - KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

TRYCKBEHALLARE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Terramycin vet 100 mg/g kutan spray, suspension

2. SAMMANSATTNING

Sammansittning
Ett gram innehaller:

Aktiv substans:
Oxitetracyklinhydroklorid 100 mg

Hjalpiamne:
Patentbld V (E131) 5 mg

Drivgas:
n-butan

Bla suspension.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

150 ml

4. DJURSLAG

Not, svin, hist, far.

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av lokala hudinflammationer och sar férorsakade av bakterier kansliga for oxitetracyklin.
Likemedlet kan anvindas ocksa efter operationer.
Vid allvarliga infektioner ska lokalbehandlingen kompletteras med ett systemiskt verkande antibiotikum.

6. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur med 6verkénslighet mot tetracyklin. Anvand inte pa spenar, for att 1dkemedlet inte
ska passera i mjolk.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)




Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Far inte sprayas i 6gon eller nédra 6gon.

Anviéndning av ldkemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogener som
isolerats fran djuret som ska behandlas. Om det inte dr mgjligt ska terapin baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenernas kanslighet pa lokal/regional niva. Om det inte & mojligt
ska terapin baseras pa epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kanslighet pa
lokal/regional niva.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:

Far anvandas enbart i vl ventilerat utrymme. Anvand skyddshandskar. Stiank bor omedelbart skéljas.
Héanderna bor tvittas efter hantering av ldkemedlet.

Draktighet och laktation:

Kan anvéndas under draktighet och laktation.

8. BIVERKNINGAR

N6t, svin, hist, far:

Mycket séllsynta Allergisk reaktion'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

' Om reaktioner framtrider, maste behandlingen avbrytas.

Det édr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem. Sakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea

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

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Burken omskakas vil fore anvandning. Sprayningen sker fran ca 20 cm avstand. Den blaa fargen indikerar
nar omradet som ska behandlas ar tackt. Behandlingen upprepas 2-3 ganger om dagen vid behov.

| 10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

|11. KARENSTIDER



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

Karenstider:

NOot, svin, hést, far:

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Not, hast, far:

Mjolk: noll timmar.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras under 25 °C.
Skyddas mot direkt solljus.

Tryckbehéllare. Far inte punkteras eller brannas ens som tom. Far inte sprayas mot 6ppen eld eller
glodande material. Brandfarligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa behallaren efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr 11477

102 g aerosolbehallare av aluminium innehéllande 150 ml.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

13.1.2025

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

| 17. KONTAKTUPPGIFTER

Innehavare av godkdnnande fér forséljning:


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

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Koépenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
IGS Aerosols GmbH

Baden
Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsingfors

tlf. 010 336 7000
laaketurva@zoetis.com

18. OVRIG INFORMATION

Brandfarligt (symbol)
Omskakas
e3

Bruttovikt 141 g
Nettovikt 102 g

19. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



