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CAyexa ug. L

UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

YCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
ine, cdini, pisici, iepuri.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

150 ml (102.0g produs) contin:
Substanti activa:
Oxitetraciclina clorhidrat 4 g

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat.
Solutie de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici, iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:

Tratamentul sau prevenirea infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile Ia actiunea oxitetraciclinei
la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini, pisici, iepuri.
In multe cazuri, in prezenta infectiilor severe sau profunde, terapia locala trebuie si fie completati prin

terapie sistemica.

Se recomanda in cazul:

- plagilor traumatice

- plagilor cauzate prin lupte, (muscituri)

- pléagi chirurgicale, (castrare, cezarian, decornare, codotomie, amputarea urechilor).
- leziunilor abrazive, rosaturi, zgaraieturi, intepaturi.

- leziunilor ugerului, (asociate cu mulsul mecanic sau cu diferite traumatisme);

- laminite cum (afectiuni podale la bovine si ovine),

- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare,

- leziunilor pielii si copitelor.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinti)
Numai pentru uz extern. A nu se administra in sau in jurul ochilor.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se administra in sau n jurul ochilor.

A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.
Numai pentru uz extern.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produs

veterinar la animale 23z VG
X X &
™ o . ) . ‘5')4)”“.7/0”5 K8 \)\'*\
A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata. ”3139;'1134 s
Desprter

Spalati si clatiti mainile imediat dupa utilizare.

Operatorul trebuie sd poarte manusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.

A nu perfora sau arde chiar dupa ce a fost utilizat in totalitate.

A nu se utiliza in apropierea unei surse de foc sau de material incandescent.

"“A’se feri de surse de incendiu — fumatul interzis.

Persoanele cu hipersensibilitate recunoscuta la oxitetraciclina trebuie sa evite utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu sunt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Orice solutie pe baza de saruri de metale.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se agita flaconul Tnainte de utilizare si se aplica local.
Verificati dacd suprafata ce urmeaza si fie tratata este curata.
In caz contrar se va curéta aceastd suprafata, se vor indepérta corpurile strdine, puroiul, exsudatele,

lambourile cutanate mortificate, blana.
Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dupa care se va pulveriza produsul de la o distantd de

aproximativ 18 - 20 cm de suprafata pielii.
Cantitatea de medicament ce va fi aspersata depinde de severitatea si de marimea leziunii. Totusi, se

recomanda ca suprafata respectiva sa fie pulverizata timp de 1-2 secunde.
Tratamentul trebuie sa fie repetat de 3 ori pe zi pana la vindecarea leziunilor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare
Tesuturi comestibile: Zero zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJ01AA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina este produsd prin fermentatia lui Streptomyces rimosus. Posedd o activitate
antimicrobiani cu spectru larg Tmpotriva unei game variate de Gram pozitivi, Gram negativi, bacterii,

unele Mycoplasme, Protozoare, Riketsii si Chlamydia.
Oxitetraciclina este bacteriostatica si actioneaza prin inhibarea sintezei proteice de la nivelul celulei.

5.2 Particularititi farmacocinetice
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And sefhdministreaza local, absorbtia de oxitetraciclind este neglijabila si vine direct in contact cu
ac]ter;la‘?de la nivelul pielii precum si in leziunile superficiale de la nivelul suprafetelor externe

corpdtale. Culoarea marker-ului indica extinderea zonei tratate.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 List.;:l eygcipiengilor

Patent blue V. (E 131)
Polisorbat 80

Alcool Izopropilic
n-Butan

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:

2ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C

A se péstra in loc uscat
Flacon presurizat: se va proteja de lumin si nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de aluminiu lacuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml $i volum de umplere de 150
ml (102.0 g) ce contine 4 g de oxitetraciclind clorhidrat incorporatd in vopsea marker de culoare
albastrd. O valvé speciala (tip PCA 39 PV) este incorporati, permitdnd produsului si fie manipulat

eficient atat in pozitie verticala cit si invers.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23/01/2009
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTIT PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.
Oxitetraciclina clorhidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanti activa :
Oxitetraciclina clorhidrat 4g,6 50 ml produs

|3.  FORMA FARMACEUTICA |
Spray cutanat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |
150 ml

(5. SPECIH TINTA - ]

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.

| 6. INDICATIE (INDICATI) ]

Tratamentul sau prevenirea tuturor infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la oxitetraciclini

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Tesuturi comestibile: zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l

A nu se administra in sau in jurul ochilor.
A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.
Numai pentru uz extern.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

' 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se pastra in loc uscat
Flacon presurizat: se va proteja de lumin4 si nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

10
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL E
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ %29, [
220, N0
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. .. . .. © e 2 003 1A
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produs® ng o yurn®

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinari.

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

"
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PROSPECT
YCIN AEROSOL SPRAY, 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
ine, cdini, pisici, iepuri.

Ay CauenES .

Y NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

IGS Aerosols GMBH
Im Hemmet 1, 79664 Wehr, Baden,
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN® AEROSOL SPRAY 4g / 150 ml, spray cutanat pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.
Oxitetraciclina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

150 ml (102.0 g) produs contine:

Substanti activa:
Oxitetraciclind clorhidrat 4g

4  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul sau prevenirea infectiilor cutanate produse de bacterii sensibile la actiunea oxitetraciclinei
la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, ciini, pisici, iepuri.
In multe cazuri, in prezenta infectiilor severe sau profunde, terapia locala trebuie si fie completata prin

terapie sistemica.

Se recomanda in cazul:

- plagilor traumatice

- plagilor cauzate prin lupte, (muscaturi)

- pléagi chirurgicale, (castrare, cezariani, decornare, codotomie, amputarea urechilor).
- leziunilor abrazive, rosituri, zgaraieturi, intepaturi.

- leziunilor ugerului, (asociate cu mulsul mecanic sau cu diferite traumatisme),

- laminite cum (afectiuni podale la bovine si ovine),

- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare,

- leziunilor pielii si copitelor.
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5. CONTRAINDICATII

7 .
Nu sunt. 3 %f,””/mb“@ '
LIRS

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.
7.  SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici, iepuri.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se agita flaconul inainte de utilizare si se aplica local.
Verificati dacé suprafata ce urmeazi si fie tratata este curati.
In caz contrar se va curita aceasti suprafatd, se vor indeparta corpurile striine, puroiul, exsudatele,

lambourile cutanate mortificate, blana.
Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dupi care se va pulveriza produsul de la o distanti de

aproximativ 18 - 20 cm de suprafata pielii.
Cantitatea de medicament ce va fi aspersati depinde de severitatea si de marimea leziunii. Totusi, se

recomanda ca suprafata respectivi sa fie pulverizata timp de 1-2 secunde.
Tratamentul trebuie sa fie repetat de 3 ori pe zi pani la vindecarea leziunii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza numai intr-o locatie bine ventilata.
Spalati si clatiti mdinile imediat dupi utilizare.
Operatorul trebuie sa poarte manusi impermeabile.

Extrem de inflamabil.
A nu perfora sau arde chiar dupa ce a fost utilizat in totalitate.
A nu se utiliza Tn apropierea unei surse de foc sau de material incandescent.

A se feri de surse de incendiu — fumatul interzis.
Persoanele cu hipersensibilitate recunoscuta la oxitetraciclina trebuie s evite utilizarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Tesuturi comestibile: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se pastra in loc uscat
Flacon presurizat: se va proteja de lumina si nu se va expune la temperaturi mai mari de 50°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu existi.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

14




us medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
minate in conformitate cu cerintele locale.
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15. ALTE INFORMATII

Flacon de aluminiu lacuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml si volum de umplere de
150 ml (102.0 g) ce contine 4 g de oxitetraciclina clorhidrat incorporati in vopsea marker de
culoare albastrd. O valvi speciala (tip PCA 39 PV) este incorporati, permitind produsului si fie
manipulat eficient atét in pozitie verticala cat si invers.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Roménia SRL .
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +40212072800

Fax: +4021207 28 03
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