SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Terramycin LA 200 mg/ml injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytetracyclinum 200,00 mg
(odpovida Oxytetracyclinum dihydricum 217,40 mg)

Pomocné latky
Dihydrat natrium-hydroxymethanesulfinatu 2,2mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Svétle az tmavé Zlutohnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a potlaceni infekci zptisobenych zarodky citlivymi na oxytetracyklin jako jsou:

Skot:

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

- arthritidy: Trueperella ( diive Arcanobacterium) pyogenes,

- hniloba paznehtt: Fusobacterium necrophorum

- infekéni bovinni keratokokjunktivitis: Moraxella bovis

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

Prasata:

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

Ovce:

- infekéni agalakcie: Mycoplasma agalactiae

- infekce zpisobené: Trueperella (diive Arcanobacterium) pyogenes,

- respiracni infekce: Pasteurella multocida

- infekéni keratokonjuktivitida: Mycoplasma conjunctivae

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



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢ piecitlivélosti na 1é¢ivou latku.
Nepouzivat u kocek, psii a koni.
Nepouzivat u zvitat s t€zkym poskozenim jater a ledvin.

44 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledcich testt citlivosti. Pokud to neni mozné, pouziti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na lokalnich (regionalnich, na urovni farmy) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii a mé¢la by byt brana v tivahu oficialni a mistni antibioticka
politika.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Pripravek muze plsobit podrazdéni kize, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu ptipravku s klizi, ofima a
sliznicemi. V ptipadé kontaktu piipravku skazi oplachnéte ihned exponovanou c¢ast velkym
mnozstvim vody. V pfipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1€kafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati. Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
léCivym piipravkem. Pfedchazejte nahodnému samopodéani injekce. V ptipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti tetracyklinti v dobé vyvoje zubti miize zplsobit zménu jejich zbarveni.
Ojedingle se mohou objevit lokalni reakce v misté injekéniho podani, které samovolné odezni.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace. Viz také bod 4.11.
4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s baktericidnimi antimikrobnimi pfipravky.
Soubézna vakcinace se nedoporucuje z diitvodu mozného imunosupresivniho uc¢inku
tetracyklind.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Obecna davka je 20 mg oxytetracyklin baze/kg z.hm. (tj. 1 ml ptipravku/10 kg z.hm.) hluboko
intramuskularné.

Na jedno misto injek¢éniho podani Ize aplikovat nejvyse 10 ml u skotu, resp. 5 ml u prasat a ovci.
U selat do 10 kg se aplikuje intramuskularné 1 ml pro toto.

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



410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Oxytetracyklin ma Siroké rozpéti bezpecnosti u cilovych zvitat a vyvoj toxickych symptomi pii
predavkovani je nepravdépodobny.

411  Ochranné lhuty

Skot:
Maso: 37 dni
MIéko:168 hodin
Prasata:
Maso: 32 dni
Ovce:
Maso: 22 dni
MIéko:168 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni [é¢iva pro systémovou aplikaci, oxytetracyklin
ATCvet kod: QJO1AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin patfi do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Je fermentacnim produktem Streptomyces
rimosus. Ma Siroké spektrum antimikrobialni G¢innosti proti grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim, mykoplazmatiim, protozoim, rickettsiim a chlamydiim. Oxytetracyklin ma bakteriostaticky
ucinek a plsobi inhibici proteosyntézy v buiikdch mikroorganizmnl.

V disledku rozvoje rezistence mize dojit ke sniZzené ucinnosti/netcinnosti v piipadé 1éby infekci
zpusobenych kmeny Staphylococcus aureus a E.coli.

Jsou popséany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismu proti tetracyklinim obecné:
Snizena akumulace tetracyklind (snizena propustnost bakterialni bunécéné stény a aktivni efflux),
proteinova ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani
tetracyklinu navazat se na ribozom).

K pfenosu rezistence na tetracykliny miize dochazet prostfednictvim plazmidt nebo jinych mobilnich
elementt (napf. konjugativnich transpozontl). Byla také popsana zkiizena rezistence v ramci
tetracyklinové skupiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnim podani je 1é¢ivo rychle absorbovano do krve a distribuovéano do télnich tkani.
Depotni forma (LA) dlouhodobé¢ udrzuje terapeutickou hladinu v krvi po dobu 4-5 dni.
Tetracykliny jsou vyluCovany prevazné moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat natrium-hydroxymethansulfinatu
Pyrrolidon

Povidon 17

Oxid hofe¢naty

Olamin



Kyselina chlorovodikova
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnii

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicky z tmavého skla o objemu 100 nebo 250 ml typ Il uzaviené pryzovou zatkou s

4

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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