Jrexa vl.t

1\\3‘ -

v

, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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i_ii:‘ERRAMYCIN LA, 200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine ,ovine, suine, cerbi, pasiri ( broileri

si curcani), iepuri :

Ayt

2. COMPOZITIA CALITATIVA S$I CANTITATIVA
Fiecare ml de Terramycin LA contine: .
'SUBSTANTA ACTIVA:

Oxitetraciclind 200 mg/ml
(echivalent cu 217,4 mg/ml oxitetraciclina dihidrat)

~ EXCIPIENTI:
Formaldehida sulfoxilat dihidrat de sodiu 2,20 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Terramycin LA este o solutie injectabild, sterila, clara, de culoare galben

maron-deschis pana la galben maron-inchis.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Bovine

Suine

Ovine

Cerbi

Pasiri (broileri si curcani )
Iepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine
Pentru tratamentul anaplasmozei (4naplasma marginale), pneumoniilor(Pasteurella multocida, Haemophillus

spp.. Mycoplasma spp., Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei(Leptospira spp.), pododermatitei,
difteriei, mastitelor sistemice(Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma
spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene(E. Coli, Salmonella spp.), actinobacilozei (Actinobacillus
spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei(Dermatophilus congolensis), infectiilor cutanate si

keratoconjunctivitei(Moraxella bovis).
Pentru controlul si preventia febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-partum.

Suine
Pentru ‘tratamentul pneumoniilor(Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella

bronchiseptica), leptospirozei(Leptospira spp.), rujetului(Erysipelotrix spp.), mastitelor sistemice, enteritelor
bacteriene, artritelor infectioase. Pentru controlul §i preventia penumoniei asociatd cu transportul,
MMA (metriti-mamiti-agalaxie) la scroafe (Escherichia coli and Klebsiella spp.), diareii la purceii nou-
niscuti, infectii post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (E. Coli and Salmonella spp.) si rinita

atrofica.

Ovine
Pentru tratamentul pneumoniilor(Pasteurella muitocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.), mastitelor

sistemice, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei, §i infectiilor cutanate. (Paste = ltocida,
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SN -
S PFIZER
w

Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.).. >
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Cerbi (cerbi rosii)
Pentru tratamentul si preventia Yersiniozei.

v
~

Pasari (broileri si curcani) . .
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, ¢um
ar fi: holera aviard sau sindromul respirator cronic complicat (Mycoplasma gallisepticum si Escherichia coli).

Iepuri
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum

ar fi:Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra in caz de hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu se va utiliza la cdine, pisica si cal. :

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se administra subcutanat decét la speciile recomandate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomandi a nu se inocula mai mult de 20 ml produs intr — un singur punct la bovine,10 ml la

suine si 5 ml la ovine §i cerbi rosii.
Utilizarea produsului trebuie sii se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la
animale. Dacii acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local pe informatii

epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului ]n afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta

bacteriilor rezistente Si poate sciidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta

incrucisata. ;
!

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale :
Spalati mainile dupa folosire. :

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La locul de injectare pot apare reactii locale.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finala a gestatiei poate determina

decolorarea dintilor.

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

Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate determina

decolorarea dintilor. \
Este utilizat la bovinele in lactatie, dar nu se va administra la oile producatoare de lapte destinat consumului

uman.
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¢dmbina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.

T %a?:cingxf’ea concomitentd nu este recomandata datoritd posibilei activitti imunosupresive a tetraciclinelor.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

e intramuscular, profund.

Pentru efectul prelungit, doza recomandata la bovine, suine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate -

corporala (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporala).
La purceii in greutate de mai putin de 10 kg g.c. se va administra o dozi de 1 ml produs. Pentru prevenirea

rinitei atrofice se va administra doza de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viatd. La mieii tineri pentru
prevenirea pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de capuse se vor administra 2 ml pe miel.

in mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, 0 a doua
doza poate fi administratd dupa 3 - 5 zile de la prima injectare.

e jntravenos.

Doza pentru bovine si ovine este de 5 — 20 mg s.a /kg g.c. Administrarea intravenoasa nu conferd efect

prelungit.

o subcutanat

Doza pentru pasari (broileri si curcani) si iepuri este de 2.5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)

administrati subcutanat intr-un singur punct.
Pentru a asigura o dozaare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau

supradozarea

4.10 Supfadozare

Oxitetraciclina are o arie larga de sigurantd la speciile tintd i supradozarea este improbabil sd produca

simptome toxice.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:
Bovine, ovine, suine: administrare intramusculara :21 zile
administrare intravenoasa: 14 zile
Cerbi : 30 zile '
Lapte vaci: administrare intramusculard :7 zile
administrare intravenoasa :72 ore

Nu se va administra la pasirile ce produc oua destinate consumului uman.
Nu se va administra la oile producitoare de lapte destinat consumului uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa Farmacoterapeutica: Antibiotice pentru uz sistemic, tetracicline.
ATC Vet Code: QJO1AA06




5.1 Proprietati farmacodinamice:
Oxitetraciclina este un antibiotic din grupul tetraciclinelor si este produsi prin fermentarea lui St [;::';myces

rimosus. Este indicati in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de sau asociate cu organsime
oxitetraciclino-sensibile. :

Oxitetraciclina posedd un spectru larg de activitate antimicrobiana impotriva unei game largi de tulpini
bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative. Anumite specii de Mycoplasma si rickettsii, protozoare si

clamidii sunt sensibile la oxitetraciclina.
Oxitetraciclina este un bacteriostatic si actioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor in interiorul celulei.

‘5.2 Particularititi farmacocinetice:

De la locul de administrare intramusculari, o parte din medicament este rapid absorbitd in circulatia sangvina
si larg distribuita in tesuturi. Restul medicamentului este eliberat mai incet din depozitul de la locul inocularii
astfel conferindu-se o actiune prelungiti ce dureaz 3-5 zile de la o singurd administrare.

Niveluri sangvine ridicate sunt realizate in decurs de 4 ore si profilul de eliminare a medicamentului mentine

niveluri terapeutice pentru 3-5 zile.
Oxitetraciclina este concentratd in tesuturile respirator si ocular.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

2-Pirolidona

Polivinil Pirolidona K17

Formaldehida sulfoxilat dihidrat de sodiu
Oxid de magneziu

Monoetalonamina

Acid clorhidric

Azot

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
- Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se va depozita la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane multidoza de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului de 20, 50, 100, 250, 500 ml, cu dopuri din

cauciuc butilic rosu si capse de aluminiu cu disc PP flip-off.

Cutie de carton ce contine un flacon multidoza de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.




récautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
“degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Qs

. AL = . . . - e .
»Orice predus 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 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRI AUTORIZATIEI
23.06.2006 o

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se numai elibereazi pe baza de prescriptie veterinara
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1 flacon multidoza de 20 ml.
Cutie de carton

1 flacon multidoza.-de 50 ml.
Cutie de carton

1 flacon multidoza de 100 ml.
Cutie de carton

1 flacon multidoza de 250 ml.
Cutie de carton

[1 flacon multidoza de 500 ml.

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN LA ,200 mg/ml, solutie injeétabilé pentru bovine ,ovine, suine, cerbi, pésari ( broileri si
curcani), iepuri ‘
Oxitetraciclina

FZ. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ~ o J
Fiecare ml de Terramycin LA contine: '

Substanta activa : '

Oxitetraciclina 200 mg/ml

(echivalent cu 217,4 mg/ml oxitetraciclind dihidrat)

Excipienti : :

.2-pirolidona,  polivinil-pirolidond-K17,  formaldehidd sulfoxilat dihidrat de sodiu, oxid de

magneziu,monoetanolamin, acid clorhidric, azot, apa pentru preparate injectabile

|3 FORMA FARMACEUTICA | ]

solutie injectabila,

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI it

Flacoane x 20, 50, 100, 250 si 500 ml.

[5.  SPECIITINTA | B ]

bovine

Suine

Ovine

Cerbi

Pasari:(broileri si curcani)
lepuri

[6.  INDICATIE (INDICATI)




~J§01{;}pe &
tru  ffatamentul  anaplasmozei (4naplasma margionale), pneumoniilor(Pasteurella  multocida,

4 Haemqp’i‘iil/us spp., Mycoplasma spp.,. Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei(Leptospira spp.),
pododermatitei, difteriei, mastitelor sistemice(Pastewrella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella
spp., Mycoplasma spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene(E. - Coli, Salmonella spp.),
actinobacilozei(4ctinobacillus spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei(Dermatophilus congolensis),
“infectiilor cutanate si keratoconjunctivitei(Moraxella bovis). o

Pentru controlul si preventia febrei de transport, a pneumoniei i a infectiilor post-partum.

Suine '
Pentru tratamentul pneumoniilor(Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella

bronchiseptica), leptospirozei(Leptospira spp.), rujetului(Erysipelotrix spp.), mastitelor sistemice, enteritelor
bacteriene, artritelor infectioase. Pentru controlul si preventia penumoniei asociatd cu transportul,
MMA (metriti-mamita-agalaxie) la scroafe(Escherichia coli si Klebsiella spp.), diareii la purceii nou-néscuti,
infectii post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (E. Coli si Salmonella spp.) si rinitd atrofica.

Ovine : » ,
Pentru tratamentul pneumoniilor(Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.), mastitelor

sistemice, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei si infectiilor cutanate. (Pasteurella multocida,
Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.)..

Cerbi
Pentru tratamentul si preventia Yersiniozei.

Pisiri ( broileri si curcani) .
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum
ar fi: holera aviard sau sindromul respirator cronic complicat (Mycoplasma gallisepticum and Escherichia

coli).

Iepuri
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum

ar fi: Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli and Salmonella spp.

)

Pentru a asigura o dozare corectd se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea

7. " CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

. -

e intramuscular, profund. ‘ St
Pentru efectul prelungit, doza recomandata la bovine, suine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate

corporala (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporald).
La purceii in greutate de mai putin de 10 kg g.c. se va administra o dozd de 1 ml produs. Pentru prevenirea

rinitei atrofice se va administra doza de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viati. La mieii tineri pentru
prevenirea pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de capuse se vor administra 2 ml pe miel.

In mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
doza poate fi administrata dupa 3 - § zile de la prima injectare.

e [ntravenos.

Doza pentru bovine si ovine este de 5 — 20 mg s.a /kg g.c. Administrarea intravenoasd nu confera efect

prelungit.
°A
2
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e subcutanat

Doza pentru pasari (broileri si curcani) i iepuri este de 2.5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml P*’L S/l Kg g.c.)
administratd subcutanat intr-un singur punct. : 2,

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau
supradozarea

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine, ovine, suine:  administrare intramusculari :21 zile
' administrare intravenoasi:14 zile

Cerbi: 30 zile

Lapte vaci: administrare intramusculard :7 zile
administrare intravenoasa :72 ore

Nu se va administra la pasarile ce produc oud destinate consumului uman.
Nu se va administra la oile producatoare de lapte destinat consumului uman.

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

A nu se administra subcutanat decét la speciile recomandate.
Rezistenta bacteriani poate exista sau se poate dezvolta dupa folosirea indelungantd a oxitetraciclinei.

Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate
determina decolorarea dintilor.
Spilati mainile dupa folosire.

A nu se combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.
Vaccinarea concomitentd nu este recomandati datoritd posibilei activitati imunosupresive a tetraciclinelor.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
"Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE . |

Se va depozita la temperaturi sub 25°C.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

12.

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

»Numai pentru uz veterinar’.
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.

11




MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

\"fiu se’tdsa la iIndeména si vederea copiilor.
Ey R

VT i+
e
=

[ 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>{numar}

12




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de sticla de tip I de 100, 250 si 500 ml.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN LA ,200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine ,ovine, suine, cerbi, pasari ( broileri si
curcani), iepuri :
Oxitetraciclina

l 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : . J
Fiecare ml de Terramycin LA contine: : : R

Substanta activa :
Oxitetraciclind 200 mg/ml
« (echivalent cu 217,4 mg/ml oxitetraciclind dihidrat)

Excipienti : 3
2-pirolidond,  polivinil-pirolidona-K17,  formaldehida  sulfoxilat dihidrat de sodiu, oxid de

magneziu,monoetanolamina, acid clorhidric, azot, apa pentru preparate injectabile

3.  FORMA FARMACEUTICA |

solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | | i}

Flacoane multidozi de 100, 250 si 500 ml.

[5.  SPECH TINTA ]
Bovine '
Suine
Ovine
Cerbi
Pasari (broileri si curcani)
lepuri

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Bovine _
Pentru tratamentul anaplasmozei (dnaplasma margionale), pneumoniilor(Pasteurella  multocida,

Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptospirozei(Leptospira spp.),
pododermatitei, difteriei, mastitelor sistemice(Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella
spp., Mycoplasma spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene(Escherichia coli, Salmonella spp.),
actinobacilozei(Actinobacillus spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei(Dermato 5
infectiilor cutanate si keratoconjunctivitei(Moraxella bovis).

Pentru controlul si preventia febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-pa

13
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‘-'@5 tr@émentul pneumoniilor(Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella
~ bronchiseptica), leptospirozei(Leptospira spp.), rujetului(Erysipelotrix spp.), mastitelor sistemice, enteritelor
bacteri¢ne, artritelor infectioase. Pentru controlul i preventia penumoniei asociatd cu transportul,
MMA (metriti-mamiti-agalaxie) la scroafe(Escherichia coli si Klebsiella spp.), diareii la purceii nou-nascuti,
infectii post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (Escherichia. coli si Salmonella spp.) si rinitd

N
I

atrofica.

Ovine :
Pentru tratamentul pneumoniilor (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus  spp.),

mastitelorsistemice, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei,” si infectiilor cutanate. (Pasteurella
multocida, Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.). '

Cerbi
Pentru tratamentul si préventia Yersiniozei.

Pasari (broileri i curcani) v ,
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum
ar fi: holera aviari sau sindromul respirator cronic complicat (Mycoplasma gallisepticum si Escherichia coli).

Iepuri
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum

ar fi: Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp.

(7. CALE SIMOD DE ADMINISTRARE | ]

e intramuscular, profund.
Pentru efectul prelungit, doza recomandati la bovine, suine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate

corporala (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporald).
La purceii in greutate de mai putin de 10 kg g.c. se va administra o doza de 1 ml produs. Pentru prevenirea

rinitei atrofice se va administra doza de 1 ml produs in zilele 3, 12 si 21 de viatd. La mieii tineri pentru
prevenirea pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de capuse se vor administra 2 ml pe miel. ---

fn mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
doza poate fi administrata dupa 3 - 5 zile de la prima injectare.

e intravenos. -
Doza pentru bovine si ovine ‘este de 5 — 20 mg s.a /kg g.c. Administrarea intravenoasd nu confera efect

prelungit.

o subcutanat
Doza pentru pasari (broileri i curcani) si iepuri este de 2.5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)

administrata subcutanat intr-un singur punct.

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau
supradozarea

14




8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine, ovine, suine: administrare intramusculara :21 zile
administrare intravenoasa:14 zile

Cerbi : 30 zile

Lapte vaci: administrare intramusculara :7 zile
administrare intravenoasa :72 ore

Nu se va administra la pasarile ce produc oud destinate consumului uman.
Nu se va administra la oile producatoare de lapte destinat consumului uman.

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

A nu se administra subcutanat decét la speciile recomandate.
Rezistenta bacteriand poate exista sau se poate dezvolta dupa folosirea indelunganta a oxitetraciclinei.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatiei poate
determina decolorarea dintilor.
A nu se combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.
Vaccinarea concomitenta nu este recomandatd datorita posibilei activitdti imunosupresive a tetraciclinelor.

| 10. DATA EXPIRARII

'EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi sub 25 °c.

- 12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit dm utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. ‘MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz vetermar
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,
Kent CT13 9NJ
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Marea Britanie
el

1ol 165" NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
~[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | | |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR E:

Flacoane de sticla de tip II de 20, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TERRAMYCIN LA ,200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine ,ovine, suine, cerbi, pasan ( broileri si
curcani), iepuri

Oxitetraciclina
l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTAN TE) ACTIVA (ACTIVE)

Oxitetraciclind 200 mg/ml
(echivalent cu 217,4 mg/ml oxitetraciclina dihidrat)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacoane de 20, 50 ml.

l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE : ’
Se administreaza pe cale intramusculari (bovine, suine,ovine, cerbi rosii), intravenoasi (bovine, ovine) iar la

broileri, curcani si iepuri pe cale subcutanata

[5. TIMP DE ASTEPTARE ' ]
Carne si organe:
Bovine, ovine, suine: administrare intramusculara :21 zile
administrare intravenoasi: 14 zile

Cerbi : 30 zile

Lapte vaci: administrare intramusculara :7 zile
administrare intravenoasd :72 ore

Nu se va administra la pasirile ce produc oud destinate consumului uman.
Nu se va administra la oile producitoare de lapte destinat consumului uman.

6. NUMARUL SERIEI

<Batch> <Lot> <BN> {numdr}

[7. DATA EXPIRARII ' |

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

178. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

'TERRAMYCIN LA ,200 mg/ml, solutle injectabila pentlu bovme ,ovine, suine, cerbi, pasari (broileri

.« si curcani), iepuri
Oxitetraciclina

1. NUMELE §1 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

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS: '

Pfizer PGM,
Zone Industrielle, 29, Rute des Industries,

37530, Poce Sur Cisse
Amboise,
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TERRAMYCIN LA ,200 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine ,ovine, suine, cerbi, paséri ( broileri
si curcani), iepuri
Oxitetraciclina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de Terramycin LA contine:
Substanta activa : :
Oxitetraciclind 200 mg/ml
(echivalent cu 217,4 mg/ml oxitetraciclind dihidrat)
Excipienti :

2-pirolidond,  polivinil-pirolidona-K 17, formaldehida sulfoxilat dihidrat de sodiu, oxid de
magneziu,monoetanolamina, acid clorhidric, azot, apa pentru preparate injectabile
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4  INDICATIE (INDICATII)

Bovine
Pentru tratamentul anaplasmozei (dnaplasma margionale), pneumoniilor(Pasteurella

Haemophillus spp.,- Mycoplasma spp., -Bordetella spp., Klebsiella spp.), leptosplrozel(Leptospzra 2Spp. )
pododermatitei, difteriei, mastitelor sistemice(Pasteurella spp., Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsaella;
spp., Mycoplasma spp.), necrobacilozei podale, enteritelor bacteriene(Escherichia coli, Salmonelld spp.),
actinobacilozei(Actinobacillus spp.), artritelor, endocarditelor, dermatofilozei(Dermatophilus congolensis),
infectiilor cutanate si keratoconjunctivitei(Moraxella bovis).

Pentru controlul si preventia febrei de transport, a pneumoniei si a infectiilor post-partum.

Suine
Pentru tratamentul pneumom1lor(Pasteurella spp., Haemophillus spp., Mycoplasma spp., Bordetella

bronchiseptica), leptospirozei(Leptospira spp.), rujetului(Erysipelotrix spp.), mastitelor sistemice, enteritelor
bacteriene, artritelor infectioase. Pentru controlul si preventia penumoniei asociatdi cu transportul,
MMA (metritd-mamitd-agalaxie) la scroafe(Escherichia coli and Klebsiella spp.), diareii la purceii nou-
niscuti, infectii post-partum sau post-operatorii, boli neonatale la purcei (Escherichia coli ,Salmonella spp.) si

rinitd atrofica.

Ovine
Pentru tratamentul pneumoniilor(Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Haemophillus spp.), mastitelor

sistemice, pododermatitelor, micoplasmozei, endocarditei si infectiilor cutanate. (Pasteurella multocida,
Bacillus spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp.).

Cerbi
Pentru tratamentul si preventia Yersiniozei.

Pasari ( broileri i curcam)
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum

ar fi: holera aviard sau sindromul respirator cronic complicat (Mycoplasma gallisepticum si Escherichia coli).

Iepuri
Pentru tratamentul si preventia afectiunilor determinate de germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei, cum

ar fi:Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli si Salmonella spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va administra in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare din exmplentl
Nu se va utiliza la cine, pisica si cal.

6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare pot apare reactii locale.
Utilizaréa oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finala a gestatiei poate

determina decolorarea dintilor.

7. SPECII TINTA
Bovine
Suine
Ovine
Cerbi
Pasari (broileri si curcani)
Iepuri




3, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE '
intrginuscular, profund.

o , o . L
Pentiu efectul prelungit, doza recomandatd la bovine, suine, ovine si cerbi rosii este de 20 mg s.a./kg greutate

corporala (1 ml Terramycin LA pe 10 kg greutate corporala). :
La purceii in greutate de mai putin de 10 kg g.c. se va administra o doza de 1 ml produs. Pentru prevenirea

rinitei atrofice se va administra doza de 1 ml produs in zilele 3, 12 §i 21 de viatd. La mieii tineri pentru
prevenirea pe termen scurt a febrei sau a piemiei produse de capuse se vor administra 2 ml pe miel.

fn mod normal o singurd administrare este suficientd pentru un tratament. In cazul infectiilor severe, o a doua
doza poate fi administratd dupa 3 - S zile de la prima injectare.

e infravenos.

Doza pentru bovine si ovine este de 5 — 20 mg s.a /kg g.c. Administrarea intravenoasd nu conferd efect
prelungit. ’

e subcutanat

Doza pentru pasari (broileri si curcani) si iepuri este de 2.5 mg s.a. pe 10 kg g.c. (0,25 ml produs/1 kg g.c.)

administratd subcutanat intr-un singur punct.
Pentru a asigura o dozaare corectd, se va determina corect greutatea animalelor pentru a evita subdozarea sau

supradozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda si nu se administreze intr-un punct mai mult de 20 ml la bovine, 10 ml la suine si 5 ml la ovine
si cerbi rosii..

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine, ovine, suine: administrare intramusculara :21 zile
administrare intravenoasa: 14 zile

Cerbi : 30 zile
Lapte vaci: administrare intramusculara :7 zile
administrare intravenoasa :72 ore

Nu se va administra la pasrile ce produc oud destinate consumului uman.
Nu se va administra la oile producatoare de lapte destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Seva depozita la temperaturi sub 25°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se administra subcutanat decét la speciile recomandate.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale :
Se recomandd a nu se inocula mai mult de 20 ml produs intr — un singur punct la bo me 10 ml Ia.

suine i 5 ml la ovine si cerbi rosii.
Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate deTas
animale. Dacii acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local pe informatii
epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta. : o
Utilizarea produsului |n afara instructiunilor furnizate in RCP poate creSte prevalenta-
bacteriilor rezistente Si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenti

incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati mainile dupi folosire.

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La locul de injectare pot apare reactii locale.
Utilizarea oxitetraciclinei in perioada de formare a dintilor sau in perioada finala a gestatiei poate determina

decolorarea dintilor.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea oxitetraciclinei in perloada de formare a dintilor sau in perioada finald a gestatlel poate determina

decolorarea dintilor.
Este adecvat pentru folosirea la animalele in lactatie, dar nu se va administra la oile producatoare de lapte

destinat consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se combina cu produse antimicrobiene bactericide sau cu fluide de infuzie.

Vaccinarea concomitentd nu este recomandati datorita pOSlbllCl activitati imunosupresive a tetraciclinelor.

Supradozare
Oxitetraciclina are o arie largd de sigurantd la specule tintd si supradozarea este improbabil sd produca
simptome toxice.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Proprletatl farmacodinamice:

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupul tetraci}clinelo‘r si este produsa prin fermentarea lui  Streptomyces

rimosus. Este indicatd in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de sau asociate cu organsime

oxitetraciclino-sensibile.
Oxitetraciclina posedd un spectru larg de activitate antimicrobiand impotriva unei game largl de tulpini
bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative. Anumite specu de Mycoplasma si rickettsii, protozoare si

clamidii sunt sensibilé la oxitetraciclina.
Oxitetraciclina este un bacteriostatic si actioneaza prin inhibarea sintezei protemelor in interiorul celulei.

Particularititi farmacocinetice:
De la locul de administrare intramusculard, o parte din medicament este rapid absorbita in circulatia sangvma

si larg distribuita in tesuturi. Restul medicamentului este eliberat mai incet din depozitul de la locul inoculdrii
astfel conferindu-se o actiune prelungiti ce dureaza 3-5 zile de la o singurd administrare.
Niveluri sangvine ridicate sunt realizate in decurs de 4 ore si profilul de eliminare a. medlcamentulm mentine

niveluri terapeutice pentru 3-5 zile.
Oxitetraciclina este concentrati in tesuturile respirator §i ocular.

Forme de prezentare:
Flacoane multidoza de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului de 20, 50, 100, 250, 500 ml, cu dopuri din

cauciuc butilic rosu si capse de aluminiu cu disc PP flip-off.

Cutie de carton ce contine un flacon multidoza de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Birou 3, Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 28 00

Fax: +4021 207 28 03
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