SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Oxytetracyclini dihydricus 217,40 mg

(odp. Oxytetracyclinum 200,00 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Zltohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a kontrola infekcii spésobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin ako su:

Hovéadzi dobytok:

- respira¢né infekcie: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides

- artritidy: Arcanobacterium pyogenes

- hniloba paznechtov: Fusobacterium necrophorum

- infek¢na bovinna keratokonjuktivitida: Moraxella bovis

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

OSipané:

- respira¢né infekcie:_Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyopneumoniae a
Mycoplasma hyosynoviae

Ovce:

- infekéna agalakcia: Mycoplasma agalactiae

- infekcie sposobené: Arcanobacterium pyogenes

- respiracné infekcie: Pasteurella multocida

- infek¢na keratokonjuktivitida: Mycoplasma conjunctivae

- hniloba paznechtov: Dichelobacter nodosus a Fusobacterium necrophorum

4.3 Kontraindikacie

Znama precitlivenost’ na u¢innu latku.



Nepouzivat’ maciek, psov a koni.
Nepouzivat' u zvierat s tazkym poskodenim pecene a obliciek.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné 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 lokdlnych (regiondlnej, na irovni fariem) epidemiologickych udajoch o citlivosti
cielovych patogénov a mala sa zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu

informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

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

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

Zabranit’ kontaktu lieku s kozou. Po manipuldcii s liekom si dokladne umyte ruky.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zadvaZnost’)

Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov mbze spdsobit’ zmenu ich sfarbenia.
Niekedy sa mdzu objavit’ lokalne reakcie, ktoré sa samovolne stratia.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie
Moze sa pouzit’ u gravidnych zvierat aj v obdobi laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat sucasne s baktericidnymi antimikrobialnymi liekmi.
Stbezna vakcinacia sa neodportii¢a z ddvodu mozného imunosupresivneho ucinku tetracyklinov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

20 mg oxytetracyklinuw/kg z.hm. (tj. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) hlboko intramuskuléarne.

Na jedno miesto aplikovat’ najviac 10 ml hovadziemu dobytka, 5 ml ovciam a oSipanych.

Ciciakom do 10 kg z. hm. sa aplikuje 1 ml/zviera i.m.

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ Zivi hmotnost’ zvierat'a ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

410 Predavkovanie (priznaky, antidot4, ak je to potrebné)

Oxytetracyklin ma Siroké rozpitie bezpecnosti u cielovych zvierat a vyvoj toxickych symptomov pri
predavkovani je nepravdepodobny.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:




Miso a vnutornosti 37 dni.
Mlieko 168 hodin.

OSsipané:

Maiso a vnutornosti 32 dni.

Ovce:

Maiso a vnutornosti 22 dni.

Mlieko 168 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie, tetracykliny
ATC klasifikacia: QJI01AAQ06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin patri do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Je fermentaénym produktom
Streptomyces rimosus. Ma §iroké spektrum antimikrobialnej u¢innosti proti grampozitivnym a
gramnegativnym baktéridm, mykoplazmam, protozoam, rickettsiam a chlamydiam. Oxytetracyklin ma
bakteriostaticky ucinok a sposobuje inhibiciu proteosyntézy v bunkach moikroorganizmov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnom podani je liek rychlo absorbovany do krvi a distribuovany do telovych tkaniv.
Depotna forma (LA) dlhodobo udrzuje terapeuticka hladinu v krvi pocas 4-5 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

2-Pyrrolidon

Povidon 17

Dihydrat natrium-hydroxymethansulfinatu

Oxid horec¢naty

Olamin

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Liekovky z tmavého skla uzatvorené pryZovou zatkou s hlinikovou obruckou. Vonkajsie prebalenie
kartonovym ochrannym valcom. PriloZena pisomnd informécia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceské republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/802/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDI.ZENIA PLATNOSTI
REGISTRACIE

24.11.1993, 3.8.1999, 24.9.2004/10.6.2013

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

11/20106

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA,DODAVOD A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:

Oxytetracyclinum (ut Oxytetracyclini dihydricus) 200 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA
100 ml / 250 ml
5. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba a kontrola infekcii spésobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuléarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: méiso a vnatornosti 37 dni, mlieko 168 hodin.
Osipané: méso a vnutornosti 32 dni.
Ovce: miso a vnatornosti 22 dni, mlieko 168 hodin.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'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. Chranit’ pred svetlom.



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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceské republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/802/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka} 100 ml alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Oxytetracyclinum (ut Oxytetracyclini dihydricus) 200 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

100 ml /250 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, oSipané, ovce.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba a kontrola infekcii spésobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: méso 37 dni, mlieko 168 hodin.
Osipané: méso 32 dni.
Ovce: médso 22 dni, mlieko 168 hodin.

B 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 neprevysujucej 25 °C. Chranit pred svetlom.

[12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE




NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

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

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

logo Zoetis

[16. REGISTRACNE CISLO

96/802/94-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.0., namesti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing &Research Spain S.L., Carretera Camprodon s/n. — La Riba, 17813 — Vall de
Bianya Giron, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Terramycin LA 200 mg/ml injekény roztok
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Oxytetracyclini dihydricus 217,40 mg
(odp. Oxytetracyclinum 200,00 mg)

Injekény roztok. Zltohnedy roztok.
4, INDIKACIE
Liecba a kontrola infekcii spésobenych zarodkami citlivymi na oxytetracyklin ako su:

Hovéadzi dobytok:

- respira¢né infekcie: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis a Mycoplasma mycoides

- artritidy: Arcanobacterium pyogenes

- hniloba paznechtov: Fusobacterium necrophorum

- infek¢na bovinna keratokonjuktivitida: Moraxella bovis

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

OSipané:

- respiraéné infekcie:_Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyorhinis, Mycoplasma hyopneumoniae a
Mycoplasma hyosynoviae

Ovce:

- infekéna agalakcia: Mycoplasma agalactiae

- infekcie sposobené: Arcanobacterium pyogenes

- respiracné infekcie: Pasteurella multocida

- infek¢na keratokonjuktivitida: Mycoplasma conjunctivae

- hniloba paznechtov: Dichelobacter nodosus a Fusobacterium necrophorum

5. KONTRAINDIKACIE

Znama precitlivenost’ na u¢innu latku.



Nepouzivat’ maciek, psov a koni.
Nepouzivat' u zvierat s tazkym poskodenim pecene a obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov mdze spdsobit’ zmenu ich sfarbenia.
Niekedy sa mdzu objavit’ lokalne reakcie, ktoré sa samovolne stratia.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vasSho veterindrneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
20 mg oxytetracyklinu/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) hlboko intramuskularne.

Na jedno miesto aplikovat’ najviac 10 ml hoviddziemu dobytka, 5 ml ovciam a osipanych.
Ciciakom do 10 kg z. hm. sa aplikuje 1 ml/zviera i.m.

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ Ziva hmotnost’ zvierat'a ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti 37 dni.
Mlieko 168 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti 32 dni.

Ovce:
Maiso vnutornosti 22 dni.
Mlieko 168 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

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

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:




V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu

informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Cudia so znamou precitlivenostou na oxytetracyklin
sa musia vyhybat kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Pocas manipulécie s liekom nefajcit’, nejest’
a nepit’. Zabranit’ kontaktu lieku s kozou. Po manipulécii s lickom si dokladne umyte ruky.

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

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:
Moze sa pouzit’ u gravidnych zvierat aj v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodavat stcasne s baktericidnymi antimikrobidlnymi liekmi.
Stuibezné vakcindcia sa neodporiaca z ddvodu mozného imunosupresivneho u€inku tetracyklinov.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

03/2018
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 100 ml, 250 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



