VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Terramycin /LA vet 200 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Oksitetrasykliinidihydraatti 215,6 mg vastaten 200 mg oksitetrasykliinid

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen o s . .
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi

koostumus

oikein
2-pyrrolidoni
Povidoni
Natriumformaldehydisulfoksylaatti 2,20 mg

Magnesiumoksidi, raskas

Monoetanoliamiini

Kloorivetyhappo (pH:n sé&at6on)

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Vaalea tai tumma kellertdvan ruskea liuos, joka voi olla hieman vihertava.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, sika, lammas.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain
Oksitetrasykliinille herkkien mikrobien aiheuttamat infektiot.

Nauta: Ensisijaisesti: pneumonia ja laidunkuume. Vaihtoehtoisena hoitona: metriitti, sorkkavilin
ajotulehdus, peritoniitti, haavainfektiot, kystiitti, vastasyntyneiden infektiot.

Sika: Ensisijaisesti: porsasyské. Vaihtoehtoisena hoitona: sikaruusu, pneumonia, gastroenteriitti,

peritoniitti, abskessit, nefriitti, haavainfektiot.

Lammas: Ensisijaisesti: pneumonia. Vaihtoehtoisena hoitona: sorkkavilin ajotulehdus, metriitti,

enterotoksemia, haavainfektiot.

3.3 Vasta-aiheet



Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tetrasykliineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaééritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydestd tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Mikrobilddkehoitoja koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta kiytettéessé.

Heikentynyt munuaistoiminta hidastaa erittymisti. Télloin on ladkittdessd noudatettava varovaisuutta.
Eldinlddkettd ei saa antaa suonensisdisesti.

Antibioottia sisdltdvén erotusmaidon juottamista vasikoille tulee valttd4d maidon varoajan loppuun asti
(lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida antibioottiresistenttien kantoja vasikan
suolistossa ja lisétd ndiden bakteerien erittymisti ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Viltd ihokontaktia kontaktidermatiittiriskin vahentdmiseksi. Pese kadet kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika, lammas:

Harvinainen Anafylaktistyyppinen reaktio

(1-10 elinta 10 000 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Injektiokohdan reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Hampaiden virjaytyminen', kiilteen kehityshairio'
eldimesta, yks%ttalset ilmoitukset Valoherkkyys

mukaan luettuina):

'Jos tetrasykliinid kdytetdan hampaiden kehitysvaiheessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmédn kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ks. kohta 3.6.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tetrasykliinit kuuluvat bakteriostaattisten antibioottien ryhméaén. Bakteriostaattisen ja bakterisidisen
antibioottihoidon yhdistémisti ei suositella.



3.9 Antoreitit ja annostus
Lihakseen.

Kertainjektiona 20 mg/kg/vrk vastaten 1 ml/10 kg/vrk.

Yksi injektio antaa terapeuttisen tason 3 vrk:n ajaksi.

Yhteen kohtaan injisoitava enimméaisméaéra naudalla 10 ml, sialla 5 ml ja lampaalla 5 ml. Alle 10 kg
painoiselle porsaalle annetaan 1 ml.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Suuret annokset voivat aiheuttaa maksan ja munuaisten toiminnan héiri6ité erityisesti eldimille, joilla
on piilevd munuaisten vajaatoiminta.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta: teurastus 36 vrk, maito 7 vrk.
Sika: teurastus 36 vrk.
Lammas: teurastus 24 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJO1AA06
4.2 Farmakodynamiikka

Oksitetrasykliini kuuluu tetrasykliinien ryhméén. Sen bakteriostaattinen vaikutus perustuu
proteiinisynteesin estoon. Tetrasykliineilld on taipumus valikoida suoliston gramnegatiivisiin
bakteerikantoihin R-tekijan siirtiméa multiresistenssié ja niiden vélilli esiintyy ristiresistenssia.
Eldimisti eristettyjen bakteerien tetrasykliiniresistenssi on yleisti ja laajalle levinnytta.

Yleensa herkkid ovat: Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus uberis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Histophilus somni, Listeria monocytogenes ja Pasteurella multocida.
Fusobacterium sp. bakteerin herkkyys tetrasykliinille vaihtelee.

Resistentteja tetrasykliinille ovat: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Trueperella
pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica ja
Mycoplasma sp.

4.3 Farmakokinetiikka

Oksitetrasykliini sitoutuu n. 50 %:sti seerumin proteiineihin ja erittyy aktiivisessa muodossa
ulosteeseen, virtsaan ja maitoon.

Pohja-aineena kdytetyn povidonin (PVP) ja 2-pyrrolidonin ansiosta aktiivisen oksitetrasykliinin
imeytymisti injektiopaikasta on voitu huomattavasti hidastaa ja vaikutusta pidentdi. Yksi lihakseen
annettu injektio antaa terapeuttisen tason 3 vrk:n ajaksi.

Oksitetrasykliinipitoisuudet (mikrog/g):

| Elinlaji | Annos | Aika (tuntia) eldinldékkeen annosta




2 4 24 48 72
Vasikka 20 mg/kg
seerumi 4,6 43 2,4 1,1 0,7
keuhkokudos 3,8 3,3 2,2 0,8 0,4
Lammas 20 mg/kg
seerumi 4.0 2,0 0,9 0,5
Sika 20 mg/kg
seerumi 42 3,9 1,5 0,6 0,3
keuhkokudos 3,3 0,9 <0,3 <0,1
maito 2,3 2,6 0,7 0,7

Oksitetrasykliinipitoisuus (mikrog/ml) maidossa lehmillé eldinlddkkeen annon jilkeen (annos 20
mg/kg):

Aika (tuntia) 8 13 24 48 72 96
Pitoisuus 23 2,9 2,7 1,5 0,6 0,3
mikrog/ml

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaéiisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alle 25 °C.

Avatun pakkauksen sisdllon mahdollinen tummuminen ei vaikuta eldinlddkkeen tehoon.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Ruskea 100 ml:n injektiopullo (tyypin II lasia), joka on suljettu punaisella klooributyylikumitulpalla ja
alumiinisulkimella, pakattuna pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10925

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 17.2.1993.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

2.8.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Terramycin/LA vet 200 mg/ml injektionsvétska, 16sning for not, svin och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Oxitetracyklindihydrat 215,6 mg motsvarande 200 mg oxitetracyklin

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

2-pyrrolidon

Povidon

Natriumformaldehydsulfoxilat 2,20 mg

Magnesiumoxid, tung

Monoetanolamin

Saltsyra (reglering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

Ljus till moérk gulbrun 16sning, som kan vara négot gronaktig.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

No6t, svin, far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner fororsakade av mikrober kénsliga for oxitetracyklin.

Not: 1 forsta hand: pneumoni och betesfeber. Som en alternativ behandling: metrit,
kldvspaltsinflammation, peritonit, sarinfektion, cystit, infektioner hos nyfodda.

Svin: 1 forsta hand: grishosta. Som en alternativ behandling: svinrédsjuka, pneumoni, gastroenterit,
peritonit, abscess, nefrit, sarinfektioner.

Far: 1 forsta hand: pneumoni. Som en alternativ behandling: kldvspaltsinflammation, metrit,
enterotoksemi, sarinfektioner.

3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot tetracykliner eller mot ndgot av hjdlpamnena.



3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av de bakterier som
isolerats fran djuret som ska behandlas. Om det inte 4r mojligt ska terapin baseras pé epidemiologisk
information och kunskap om maélpatogenernas kénslighet pé lokal/regional niva. Officiella och lokala
riktlinjer for antibiotikabehandling bor f6ljas vid anvéndning av likemedlet.

Nedsatt njurfunktion fordrdjer utsondringen. I detta fall bor man iaktta forsiktighet vid medicinering.
Lakemedlet ska inte ges intravenost.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehéller rester av antimikrobiella 1akemedel till kalvar ska
undvikas fram till slutet av karenstiden fér mjolk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta
kan leda till selektion av bakterier som é&r resistenta mot antimikrobiella ldkemedel i1 kalvens
tarmmikrobiom och 6ka fekal utsondring av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Undvik hudkontakt for att minska risken for kontaktdermatit. Tvitta hinderna efter anvindning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

No6t, svin, far:

Sillsynta Anafylaxiliknande reaktion

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Reaktion vid injektionsstillet

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Missfirgning av tinder!, emaljstorning!
djur, enstaka rapporterade handelser S

inkluderade): Ljuskénslighet

'Vid behandling med tetracyklin under tindernas utveckling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Se avsnitt 3.6.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Tetracykliner tillhor gruppen bakteriostatiska antiobiotika. Samtidig behandling med bakteriostatiska
och baktericida antiobiotika rekommenderas inte.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anvandning.

Som engangsinjektion 20 mg/kg/dygn motsvarande 1 ml/10 kg/dygn.

Effekten av en injektion varar i 3 dygn.

Den maximala méngden som injiceras pa ett stille bor inte 6verstiga 10 ml for nét, 5 ml f6r svin och 5
ml f6r far. Till grisar som viger under 10 kg ges 1 ml.

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Stora doser kan fororsaka storningar i lever- och njurfunktion, speciellt for djur som har latent
njurinsufficiens.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not: kott och slaktbiprodukter 36 dygn, mjolk 7 dygn.
Svin: kott och slaktbiprodukter 36 dygn.
Fér: kott och slaktbiprodukter 24 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1AA06
4.2 Farmakodynamik

Oxitetracyklin tillhdr gruppen tetracykliner. Oxitetracyklin utdvar en bakteriostatisk effekt genom att
forhindra bakteriernas proteinsyntes. Tetracykliner har bendgenhet att selektera fram gramnegativa
tarmbakterier med R-faktoroverford multipelresistens och korsresistens foreligger mellan dessa.
Tetracyklinresistens hos bakterier isolerade fran djur 4r vanlig och utbredd.

Vanligen kénsliga ér: Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus uberis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Histophilus somni, Listeria monocytogenes och Pasteurella multocida.
Fusobacterium sp.-bakteriens kénslighet for tetracyklin varierar.

Resistenta mot tetracyklin ar: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Trueperella
pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica och
Mycoplasma sp.

4.3 Farmakokinetik

Oxitetracyklins bindning till serumproteiner uppgar till ca 50 %. Oxitetracyklin utsondras i aktiv form
i feces, urin och mjolk.

Tack vare povidon (PVP) och 2-pyrrolidon som anvénts som basdmnen i injektionsvétskan, har man
anmirkningsvért kunnat fordroja det aktiva oxitetracyklinets absorbering fran injektionsstéllet och
forldnga dess verkan. Effekten av en intramuskulér injektion varar i 3 dygn.

Oxitetracyklinkoncentrationer (mikrog/g):

Djurslag Dos Tid (timmar) efter administration av likemedlet
2 | 4 | 24 | 48 [ 72




Kalv 20 mg/kg

serum 4,6 4,3 2.4 1,1 0,7
lungvivnad 3,8 3,3 2,2 0,8 0,4
Far 20 mg/kg

serum 4,0 2,0 0,9 0,5
Svin 20 mg/kg

serum 4.2 3.9 1,5 0,6 0,3
lungvavnad 3,3 0.9 <0,3 <0,1
mjolk 2,3 2,6 0,7 0,7

Oxitetracyklinkoncentration (mikrog/ml) i mjolk hos kor efter administration av 1dkemedlet (dos
20 mg/kg):

Tid (timmar) 8 13 24 48 72 96
Koncentration 2.3 2.9 2,7 1,5 0,6 0,3
mikrog/ml

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.
Innehallet kan eventuellt morkna i en 6ppnad forpackning. Detta inverkar inte pa lakemedlets effekt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Brun injektionsflaska (typ II glas) om 100 ml som &r sluten med réd klorbutylgummipropp och
aluminiumfrsegling, forpackad i kartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10925



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 17.2.1993.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.8.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

