SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytetracyclinum 200 mg

(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium formaldehydsulfoxylat 5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zIty az hnedy roztok, bez viditeI'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok, osipané, ovce

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a kontrola infekcii sposobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin:

Hovéadzi dobytok:

Liecba pasteureldzy, pneumonie, aktinobacilozy, diftérie teliat, panaricia, abscesov, infekcii ran,
podporna lie¢by pri mastitide, poopera¢nych a popoérodnych infekcii, bakteridlnych enteritid, antraxu,
leptospirdzy a anaplazmézy

Osipané:

Liecba pasteurelozy, pneumonie, Cervienky, mastitidy, MMA syndrému, umbilikalnych infekecii,
pooperacnych a poporodnych infekcii, bakteridlnych enteritid mlad’at

Ovce:

Liecba infekéného abortu, pneumonie, mastitid, pyémie, infekcie novonarodenych mladat,
pooperacnych a popdrodnych infekceii

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na uc¢innu latku.

Nepouzivat’ v obdobi vyvoja zubov a vy$Som §tadiu gravidity.

Nepouzivat u zvierat s tazkym poskodenim pecene a obliciek.

Nepouzivat’ u maciek, psov a koni.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie licku by malo
byt zalozené na lokalnych (regionalnej, na urovni fariem) epidemiologickych tidajoch o citlivosti
cielovych patogénov a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na oxytetracyklin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

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

Zabranit’ kontaktu lieku s kozou. Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

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

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov méze spdsobit’ zmenu ich sfarbenia.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ vo vy$Som Stadiu gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Liek nekombinovat’ s penicilinovymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

HIboko intramuskularne.

20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.).
Ciciaky do 10 kg z.hm.: 1 ml.

Novonarodené jahnata: 2 ml.

Na jedno miesto aplikovat’ maximalne 20 ml hovédziemu dobytku, 10 ml o$ipanym, 5 ml ovciam.

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ ziva hmotnost’ zvierata ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)
Nie je uvedené.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Maiso 37 dni.
Mlieko 168 hodin.

Osipané:
Maiso 32 dni.




Ovce:
Miso 22 dni.
Mlieko 168 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, tetracykliny
ATC klasifikacia: QJ01AA06

51 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum zo skupiny tetracyclinov. Oxytetracyklin interferuje
pri procese syntézy proteinu bunky. Viaze 30S ribozomalnu subjednotku a inhibuje vizbu
amino-acetylovej t-RNA na tomto akceptorovom mieste, ¢im narusuje proteosyntézu. Vizba je vratna.
Oxytetracyklin vstupuje do baktérie aktivnym transportnym systémom a jednoduchou difuziou.
Oxytetracyklin ma Siroké spektrum uc¢inku, ktoré zahriiuje aerobné a anaerobné G-pozitivne a G-
negativne baktérie a mykoplazmy. MIC niektorych vnimavych zarodkov:

Pasteurella multocida 2 ug/ml
Mainnheimia haemolytica 2 pg/ml
Corynebacterium pyogenes 0,5 pg/ml
Haemophilus somnus 0,5 pg/ml
Streptococcus sp. 0,5 pg/ml
Staphylococcus aureus 0,4 ug/ml
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani odporuc¢enej davky (20 mg oxytetracyklinu na kg Zivej hmotnosti) hovddziemu dobytku a
o$ipanym koncentracia oxytetracyklinu v sére sa udrzi viac ako 4 dni u hovddzieho dobytka a viac
ako 3 dni u osipanych. Oxytetracyklin difunduje do celého tela a je eliminovany moc¢om a mliekom.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Natrium formaldehydsulfoxylat

Oxid horeé¢naty, l'ahky

Povidon K 17

N-metylpyrolidon

Etanolamin

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Sklenena liekovka jantarovej farby, typ Il s prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi
obal: papierova skatulka. PriloZena pisomnéa informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac SA, 1°° Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros , Franctizsko
8. REGISTRACNE CIiSLO

96/224/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
REGISTRACIE

19.7.1994/26.10.1999/7.7.2005/10.6.2013

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

10/20104

Vydéva sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA,DODAVOD A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Oxytetracyclinum 200 mg
(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium formaldehydsulfoxylat 5mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA
100 ml
5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané, ovce

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba a kontrola infekcii sposobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Miéso 37 dni.
Mlieko 168 hodin.
OSipané:

Miéso 32 dni.
Ovce:

Miso 22 dni.
Mlieko 168 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac SA, 1% Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros , Franctzsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96//224/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Oxytetracyclinum 200 mg
(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium formaldehydsulfoxylat 5mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA
100 ml
5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané, ovce

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba a kontrola infekcii sposobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Miéso 37 dni.
Mlieko 168 hodin.
OSipané:

Miéso 32 dni.
Ovce:

Miso 22 dni.
Mlieko 168 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do: ...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITELE ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac SA, 1% Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros , Franctzsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/224/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Virbac SA, 1 Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros , Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terralon LA 200 mg/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Oxytetracyclinum 200 mg

(ut Oxytetracyclinum dihydricum 216 mg)

Pomocné latky:
Natrium formaldehydsulfoxylat 5mg

Ciry, Ity az hnedy roztok, bez viditeInych &astic.

4, INDIKACIE

Liecba a kontrola infekcii sposobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin:

Hovédzi dobytok:

Liecba pasteureldzy, pneumonie, aktinobacilozy, diftérie teliat, panaricia, abscesov, infekcie ran,

podporna liecby pri mastitide, poopera¢nych a popdrodnych infekcii, bakterialnych enteritid, antraxu,
leptospirdzy a anaplazmézy

OSipané:
Liecba pasteureldzy, pneumonie, Cervienky, mastitidy, MMA syndromu, umbilikalnych infekcii,
pooperacnych a poporodnych infekcii, bakterialnych enteritid mlad’at

Ovce:
Liecba infekéného abortu, pneumonie, mastitid, pyémie, infekcie novonarodenych mladat,
pooperacnych a poporodnych infekcii

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pri znamej precitlivenosti na ¢innu latku.
Nepouzivat’ v obdobi vyvoja zubov a vys$Som §tadiu gravidity.
Nepouzivat u zvierat s tazkym poskodenim pecene a obliciek.
Nepouzivat’ u maciek, psov a koni.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov mébze spdsobit’ zmenu ich sfarbenia.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j

informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH



Hovéadzi dobytok, osipané, ovce
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

HIboko intramuskuléarne.

20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.).
Ciciaky do 10 kg z.hm.: 1 ml.

Novonarodené jahnata: 2 ml.

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ zivi hmotnost’ zvierata ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Na jedno miesto aplikovat’ maximalne 20 ml hovédziemu dobytku, 10 ml o$ipanym, 5 ml ovciam.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso 37 dni.
Mlieko 168 hodin.
Osipané:

Maiso 32 dni.
Ovce:

Miso 22 dni.
Mlieko 168 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie lieku by malo
byt zalozené na lokalnych (regiondlnej, na irovni fariem) epidemiologickych tidajoch o citlivosti
cielovych patogénov a mala by sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Cudia so znamou precitlivenost’ou na oxytetracyklin sa musia
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pocas manipulécie s lickom nefajcit,, nejest’ a nepit’.

Zabranit’ kontaktu lieku s kozou. Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym
mnoZzstvom vody.

Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Nepouzivat’ vo vy$Som Stadiu gravidity.



Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Liek nekombinovat’ s penicilinovymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Vydéava sa len na veterindrny predpis.
Velkost balenia: 1 x 100 ml

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:



