VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Terramycin vet 100 mg/g sumute iholle, suspensio naudalle, sialle, hevoselle ja lampaalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine: Oksitetrasyklinihydrokloridi 100 mg

Apuaineet: Patenttisininen V (E 131), polysorbaatti 80, isopropyylialkoholi.
Ponneaine: n-Butaani.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute iholle, suspensio.

Valmisteen kuvaus: sininen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, sika, hevonen, lammas.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Paikallisten, oksitetrasyklinille herkkien bakteerien atheuttamien ihotulehdusten ja haavojen hoito.
Valmiste sopii kdytettdviksi myos leikkausten jilkeen.

Jos tulehdus on vakava, tulisi paikalliseen hoitoon yhdistdd systeeminen antibiootti.

4.3. Vasta-aiheet

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Eisaa sumuttaa silmiin tai lahelle silmii.
Kéytettdva vain hyvin imastoidussa tilassa.



Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmis te tta antavan henkilon on noudate ttava

Kéytettidvd vain hyvin imastoidussa tilassa. Kéytd suojakdsineitd. Roiskeet on vilittomésti huuhdeltava.
Kédet on pestidva valmisteen késittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkilld yksiloilld voi esiintyd allergisia reaktioita. Hoito on keskeytettiva, jos tillaisia oireita esiintyy.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Tolkkid ravistetaan hyvin ennen kéyttod. Hoidettava kohta sumutetaan noin 20 cmn etdisyydelta.
Sininen véri ilmaisee, milloin hoidettava alue on kokonaan késitelty. Hoito uusitaan tarvittaessa 2-3
kertaa paivittdin.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ei tunneta.

4.11 Varoaika

Teurastus ja maito: 0 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: oksitetrasyklinid sisiltavit valmisteet, ATCvet-koodi: QD06A A03

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava-aine, oksitetrasykliini, on tetrasyklimien ryhméén kuuluva antibiootti. Se tuotetaan
Streptomyces rimosus —siddesienesti fermentoimalla.

Oksitetrasyklimilld on laaja antimikrobinen kirjo. Se tehoaa laajasti aerobisiin ja anaerobisiin
grampositiivisiin ja —negatiivisiin bakteereihin sekd mykoplasmoihin, riketsioihin ja klamydioihin.
Oksitetrasykliinin bakteriostaattinen vaikutus perustuu proteiinisynteesin estoon.

Suihkeella tavoitetaan sellaisetkin hoidettavat kohdat, joihin on muuten vaikea saada lidkettd. Valmiste
vaikuttaa vain paikallisesti.

5.2 Farmakokinetiikka

Oksitetrasykliinid imeytyy transdermaalisesti hyvin vahan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Patenttisinmen V (E 131)

Polysorbaatti

Isopropyylialkoholi

Ponneaine: n-Butaani

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25 °C limpdtilassa.

Painepakkaus. Ei saa séilyttdd auringonpaisteessa eikd yli +50°C limpotilassa. Ei saa puhkaista eika
polttaa tyhjandkédédn. Eisaa suihkuttaa avotuleen eikd hehkuvaan aineeseen. Tulenarkaa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

102 gin aerosolipullo (alumiinia).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liiike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmaitta jadnyt valmiste toimitetaan hivitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.
Pakkausta ei saa puhkaista eikd polttaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11477

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.5.1994 /20.11.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.11.2021



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Terramycin vet 100 mg/g kutan spray, suspension for ndtkreatur, svin, hdst och far

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: Oxitetracyklinhydroklorid 100 mg

Hjilpimnen: Patentbld V (E 131), polysorbat 80, isopropylalkohol.
Drivgas: n-Butan.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan spray, suspension.

Likemedlets utseende: bla suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, svin, hist, far.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av lokala hudinflammationer och sér fororsakade av bakterier kéinsliga for oxitetracyklin.
Lakemedlet kan anviandas ocksé efter operationer.

Vid allvarliga infektioner ska lokalbehandlingen kompletteras med ett systemiskt verkande antibiotikum.

4.3. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med 6verkénslighet mot tetracyklin. Ej till spenar, for att likemedlet inte ska
passera i mjolk.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighets dtgérder vid anvindning
Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur

Far inte sprayas i 6gon eller nira 6gon.
Far anvéndas enbart i vél ventilerat utrymme.



Sérskilda forsiktighets itgéirder for personer som adminis trerar liikemedlet till djur

Far anvidndas enbart i vil ventilerat utrymme. Anvind skyddshandskar. Stink bor omedelbart skdljas.
Hénderna bor tvittas efter hantering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos individer som dr 6verkénsliga kan allergiska reaktioner forekomma. Behandlingen méste avbrytas
om dylika symtom framtrader.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Kan anvidndas under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Burken omskakas vil fore anvdandning. Sprayningen sker frén ca 20 cm avstdnd. Den blda fargen
indikerar nar omradet som ska behandlas &r tidckt. Behandlingen upprepas 2—3 ganger om dagen vid
behov.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Inga kénda.
4.11 Karenstid

Koétt och slaktbiprodukter, samt mjolk: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: oxitetracyklininnehallande medel, ATCvet-kod: QD06A A03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Preparatets aktiva substans, oxitetracyklin, dr ett antibiotikum som tillhdr gruppen tetracykliner. Det
produceras genom fermentering av aktinomycet Streptomyces rimosus.

Oxitetracyklin har ett brett antimikrobiellt spektrum. Oxitetracyklin &r omfattande verksamt mot aeroba
och anaeroba grampositiva och -negativa bakterier samt mot mycoplasma, rickettsia och chlamydia.
Oxitetracyklin utdvar en bakteriostatisk effekt genom att férhindra bakteriernas proteinsyntes.
Administrering som spray ar limplig ocksd for behandling av omraden som ar svara att behandlas med
andra likemedelsformer. Preparatet har endast lokal effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bara en mycket liten médngd av oxitetracyklin absorberas transdermalt.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Patentbla V (E 131)

Polysorbat

Isopropylalkohol

Drivgas: n-Butan

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tryckbehéllare. Far inte forvaras i solljus eller i temperatur 6ver +50°C. Fér inte punkteras eller
brannas ens som tom. Far inte sprayas mot 6ppen eld eller glodande material. Brandfarligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

102 g aerosolbehéllare (av aluminium).

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint veterindrmedicinskt likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for
oskadliggdrande.

Forpackningen far inte punkteras eller brénnas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Finland Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11477

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.5.1994 / 20.11.2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



17.11.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



