B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Terralon 200 mg/ml LA injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
VIRBAC

1ére Avenue-2065m

F-06516 Carros Cedex

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Terralon 200 mg/ml LA injek¢ni roztok
Oxytetracyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Oxytetracyclinum 200 mg

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 5 mg

Ciry zluty az hn&dy roztok bez viditelnych &astic.
4. INDIKACE

Skot:

- respiracni infekce: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides.

- arthritidy: Trueperella (diive Arcanobacterium) pyogenes,

- hniloba paznehtt: Fusobacterium necrophorum

- infek¢ni bovinni keratokokjunktivitis: Moraxella bovis

- mastitidy: Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis a E. coli

Prasata:

- respiraénich infekce: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyopneumoniae a
Mycoplasma hyosynoviae,

Ovce:

- infek¢ni agalakcie: Mycoplasma agalactiae

- infekce zplisobené: Trueperella (diive Arcanobacterium) pyogenes,

- respiracni infekce: Pasteurella multocida

- infekéni keratokonjuktivitida: Mycoplasma conjunctivae

- hniloba paznehtt: Dichelobacter (dfive Bacteroides) nodosus a Fusobacterium necrophorum.



S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku.
Nepouzivat u zvifat s poruchami ledvin a dale pak u koni, kocek a psi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti béhem obdobi vyvoje zubl véetné obdobi pozdni biezosti miize vést ke zmeéné
zabarveni zub.

Ptipravek je obecné dobfe snasen, ojedinéle se mohou objevit lokalni reakce v misté
injekéniho podani, které samovolné odezni.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata, ovce.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI{

Obecna davka je 20 mg oxytetracyklin baze/ kg Z.hm (tj. 1ml ptipravku na 10kg Z.hm.
hluboko intramuskularné (u selat subkutanné za ucho). Selata do 10 kg z.hm.: 1 ml pro toto,
novorozend jehiata 2ml pro foto.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U vétsich zvitat diirazné doporucujeme rozdélit ddvkovani na dvé a vice mist injek¢éniho
podani: Na jedno misto injekéniho podani lze aplikovat nejvyse 10 ml u skotu, resp. 5 ml u
prasat a ovci.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji, aby
se predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:
Maso: 37 dni
Mléko: 168 hodin

Prasata:
Maso: 32 dni

Ovce:
Maso: 22 dni
Miéko: 168 hodin

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.
Chrante pted chladem nebo mrazem.



Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiket€ a na krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na vysledcich testi citlivosti. Pokud to neni mozné,
pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na lokalnich (regionalnich, na Grovni farmy)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii a méla by byt brana v tivahu
oficidlni a mistni antibioticka politika.

Zvlastni opati'eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Tento ptipravek mize pusobit podrazdéni kiiZze, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu ptipravku s
kazi, o€ima a sliznicemi. V pfipadé kontaktu piipravku s kizi oplachnéte ihned exponovanou
¢ast velkym mnozstvim vody. V piipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko proudem
Cist¢é vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kati.

Lidé se znamou priecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kati.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Oxytetracyklin by nemél byt podavan spolu s baktericidnimi antimikrobnimi ptipravky ( napft.
peniciliny nebo cefalosporiny).

Soubézna vakcinace se nedoporucuje z divodu mozného immunosupresivniho u¢inku
tetracyklind.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Oxytetracyklin ma Siroké rozpéti bezpecnosti u cilovych zvitat a vyvoj toxickych symptomi
pfi predavkovani je nepravdépodobny.

Pti podani velkého objemu piipravku mize dojit k vyvolani ptechodnych projevii lokalnich
reakci v misté injekéniho podani.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2014



15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



