ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY, 4g /150 ml, spray cutanat, solufi pentru cai, bovine, o, c%l@‘

porci, céini, pisici, iepuri. R
Yinon i
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Ny

Fiecare flacon cu 150 ml (102 g produs) contine:
Substanta activi:
Oxitetraciclina clorhidrat 4¢

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Patent blue V (E 131) 0,200 g

Polisorbat 80

Alcool izopropilic

n-Butan

Solutie de culoare albastri.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici, iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la actiunea oxitetraciclinei
la cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, iepuri.

fn multe cazuri, in prezenta infectiilor severe sau profunde, terapia locala trebuie si fie completati prin
terapie sistemica.

Se recomandd in cazul:

- plagilor traumatice

- plagilor cauzate prin lupte (mugcaturi)

- plagi chirurgicale (castrare, cezariand, decornare, codotomie, amputarea urechilor)
- leziunilor abrazive, roséturi, zgarieturi, Intepaturi

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

- laminite (afectiuni podale la bovine si oi)

- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare

- leziunilor pielii si copitelor.

3.3 Contraindicatii

Nu exist3.



3.4 Atentionir YReciale
.S é

>
Nu exista.

3.5 Precautii ;éé‘ciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta.

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 materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, 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 si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune,
ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului medicinal veterinar, in afara
instructiunilor din RCP , poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activi §i poate
duce la sciderea eficacititii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd incrucisata. La utilizarea
produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Spalati si clititi mainile imediat dupa utilizare.

Operatorul trebuie si poarte manusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.

A nu perfora sau arde flaconul chiar dupi 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 cunoscutd la oxitetraciclind trebuie si evite utilizarea produsului
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie i lactatie.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Orice solutie pe bazi de séruri de metale.

3.9  Cai de administrare i doze
Aplicare cutanata. Cyame
Se agité flaconul inainte de utilizare si se aplici local.
Verificati daca suprafata ce urmeazi si fie tratatd este curati. In caz contrar se va curita aceasti
suprafat, se vor indepdrta corpurile striine, puroiul, exsudatele, lambourile cutanate mortificate,
blana.
Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dupi care se va pulveriza produsul medicinal veterinar de
la o distanta de aproximativ 18 - 20 cm de suprafata pielii.
Cantitatea de medicament ce va fi aspersati depinde de severitatea si de mirimea leziunii. Totusi, se
recomanda ca suprafata respectiva si fie pulverizata timp de 1-2 secunde.
Tratamentul trebuie sa fie repetat de 3 ori pe zi pana la vindecarea leziunilor.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu este cazul.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QDO6AAQ3

4.2 Farmacodinamie

Ocxitetraciclina este produsd prin fermentatia lui Streptomyces rimosus. Poseda o activitate
antimicrobiana cu spectru larg fmpotriva unei game variate de bacterii Gram pozitive, Gram negative,
unele Mycoplasme, Protozoare, Rikettsii si Chlamydia.

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

4.3 Farmacocineticia

Cénd se administreaza local, absorbtia de oxitetraciclin este neglijabili si vine direct in contact cu
bacteria de la nivelul pielii precum si in leziunile superficiale de la nivelul suprafetelor externe
corporale. Colorantul marker indica zona tratata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.



5.2 Termen devalabilitate

Termenul de valébfﬁtate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in loc uscat.

Flacon presurizat: a se feri de lumina i nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din aluminiu lacuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml gi volum de umplere de 150
ml (102g) ce contine 4 g de oxitetraciclina clorhidrat incorporat in colorant marker de culoare
albastra. O valvi speciali (tip PCA 39 PV) este incorporatd, permitdnd produsului sa fie manipulat

eficient atat in pozitie verticald, cat si invers.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140023

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 26-06-2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din aluminiu lacuit x 150 m] produs (102 g)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat, solutie

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Substanta activi:
Oxitetraciclini clorhidrat 4g / 150 ml produs

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
150 ml
| 4. SPECII TINTA - ]

Cai, bovine, oi, capre, porci, cAini, pisici, iepuri,

| 5. INDICATII ]

| 6. CAI DE ADMINISTRARE ]

Aplicare cutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —l

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra In loc uscat.
Flacon presurizat: a se feri de lumind §i nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” T

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz ygterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPTILOR”

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140023

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

7

iy
1. Denumire@iﬁbrodusului medicinal veterinar

f%@w\ w-h

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat, solutie pentru cai, bovine, oi, capre,

porci, céini, pisici, iepuri.
2.  Compozitie
Fiecare flacon cu 150 ml (102 g produs) contine:

Substanta activa:

Oxitetraciclind clorhidrat 4¢g
Excipienti:
Patent blue V (E 131) 0,200 g

Solutie de culoare albastri.
3. Specii tinta
Cai, bovine, oi, capre, porci, céini, pisici, iepuri.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la actiunea oxitetraciclinei

la cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici, iepuri.

in multe cazuri, in prezenta infectiilor severe sau profunde, terapia locald trebuie s fie completatd prin

terapie sistemica.

Se recomanda in cazul:
- plagilor traumatice
- plagilor cauzate prin lupte (mugcaturi)

- plagi chirurgicale (castrare, cezariani, decornare, codotomie, amputarea urechilor)

- leziunilor abrazive, rosaturi, zgarieturi, intepéturi

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

- laminite (afectiuni podale la bovine si o1)

- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare
- leziunilor pielii si copitelor.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinté:

A nu se administra in ochi sau In jurul ochilor.
A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.
Numai pentru uz extern.
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Datoritd variabilitafii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul«fﬁtlllizérii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest Iucru nu este ,
posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, %
ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului medicinal veterinar, in afargs
instructiunilor din prospect, poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activi si poat® <=
duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd incrucisata. La utilizareg
produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produscléé" RN
antimicrobiene. g

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la

animale:

Spalati si clatiti méinile imediat dupa utilizare.

Operatorul trebuie sa poarte manusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.

A nu perfora sau arde flaconul chiar dupi 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 oxitetraciclin trebuie si evite utilizarea produsului
medicinal veterinar.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Orice solutie pe baza de sdruri de metale.

Supradozaj:
Nu este cazul.

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vA rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Aplicare cutanata.

Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dupi care se va pulveriza produsul medicinal veterinar de
la o distant4 de aproximativ 18 - 20 cm de suprafata pielii.

Cantitatea de medicament ce va fi aspersati depinde de severitatea §i de marimea leziunii. Totusi, se

recomanda ca suprafata respectiva si fie pulverizati timp de 1-2 secunde.
Tratamentul trebuie sa fie repetat de 3 ori pe zi pani la vindecarea leziunii.
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9,  Recomandiri privind administrarea corecti

Se agitd flaconul ﬁi@inte de utilizare i se aplicd local. R
Verificati daca supfafata ce urmeaz si fie tratata este curata. In caz contrar se va curata aceastd
suprafati, se vor f&giepérta corpurile striine, puroiul, exsudatele, lambourile cutanate mortificate,

blana. J

10. Perigﬁdé de asteptare

Carne si organe: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si iIndemaéna copiilor.

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

A se pistra in loc uscat.

Flacon presurizat: a se feri de lumini si nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12 Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140023

Flacon din aluminiu licuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml i volum de umplere de 150
ml (102 g) ce contine 4 g de oxitetraciclini clorhidrat incorporaté in colorant marker de culoare

albastrd. O valvi speciali (tip PCA 39 PV) este incorporatd, permitand produsului sa fie manipulat
eficient atat in pozitie verticald, cat si invers.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

08/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.ew/veterinary).




16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Roménia SRL
Tel: +40785019479
Email: zoetisromania@zoetis.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

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