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PRODUKTRESUME
for

Terramycin Vet., pulver til oral oplgsning

D.SP.NR
0707

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Terramycin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof (Aktive stoffer):
1 g indeholder 200 mg oxytetracyklinhydrochlorid.

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Pulver til oral oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveeg. Svin. Pelsdyr. Fjerkrae. Hund. Kat.

Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af tetracyklinfalsomme bakterier.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, adjuvanser eller
flere af hjeelpestofferne.

Nedsat nyre- eller leverfunktion.

Produktet ma ikke bruges samtidig med preaeparater, der indeholder jern.

Serlige advarsler
Heste bar ikke behandles pga. pavirkning af tarmflora.
Drgvtyggende kveeg bar ikke behandles pga. pavirkning af vomflora.
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Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Antibiotika ber forbeholdes kliniske tilfeelde som har responderet negativt, eller forventes at
respondere negativt, pa behandling med andre typer antibiotika inklusiv smalspektrede
antibiotika.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Bar kun med forsigtighed anvendes til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Bar ikke anvendes til neonatale hunde eller katte under 2 uger.

Ved anvendelse af bredspektret antibiotika - som tetracykliner - er der altid risiko for
superinfektion.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ikke relevant.

Bivirkninger

Gastrointestinale forstyrrelser kan forekomme.

Kan give anledning til emaljehypoplasi og -misfarvning hos dyr, hvor mineraliseringen af
tandanlaegget ikke er afsluttet.

Dreegtighed, diegivning eller &gleegning
Bar ikke anvendes til hundyr (hund og kat) i de sidste 2 uger af draegtigheden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Tetracykliner udviser antagonisme over for antibiotika/kemoterapeutika med overvejende
bactericid effekt, e.g. penicilliner, cefalosporiner og aminoglykosider.

Samtidig optagelse af fadeemner, herunder malk og malkeprodukter, eller behandling med
preparater indeholdende store maengder calcium, magnesium, aluminium eller jernsulfat kan
haemme absorptionen af oralt indgivet tetracyklin pga. kompleksbinding.

Dosering og indgivelsesmade

Gives peroralt efter oplasning i drikkevand eller opblanding med foder.

Oxytetracyklin i vandig oplgsning er kun holdbar i maks. 24 timer.

Dosis kan fordeles pa én eller to daglige doseringer.

Ved dosering i drikkevand eller foder bgr den daglige dosering beregnes ud fra den
samlede veegt pa de dyr, der skal behandles. Dagligt forbrug af meengde pulver (g) beregnes
efter falgende formel: (VxD)/P; V=samlede vaegt (kg) pa dyr i behandling; D=gnskede
dosis i mg/kg legemsveegt; P=mg oxytetracyklin/ g pulver (20% = 200 mg/qg).

Bruges medicinblander iblandes den beregnede mangde pulver i en stamoplgsning pa det
antal liter, der forventes forbrugt i lebet af 18 timer. Ny stamoplasning fremstilles hver
dag. Der skal tages hgjde for vandspild, iser hvis der er bideventiler.

En angivelse af dosering i form af ppm i drikkevandet vil altid vaere forbundet med meget
store usikkerheder. Dosering i drikkevand tager ikke hgjde for vandspild. Grises
vandforbrug/kg legemsvaegt varierer betydeligt, bl.a. afhaengig af staldtemperatur,
saltindhold i foderet og evt. sygdomme.

Anvendes fodermedicinering, skal den beregnede dggndosis blot opblandes i den mangde
foder, der forbruges til de dyr, der gnskes behandlet.
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Dosis:

Praeruminante kalve

Tarmbetaendelse: 10 mg oxytetracyklin/kg legemsvegt sv.t. 1 g pulver/20 kg legemsveegt i
3- 5 dage.

Systemisk behandling: 25 mg oxytetracyklin/kg legemsveegt sv.t. 1 g pulver/8 kg
legemsvaegt i 3-5 dage.

Grise

Tarmbetandelse: 10 mg oxytetracyklin/kg legemsveegt sv.t. 1 g pulver/20 kg legemsveegt i
3- 5 dage.

Systemisk behandling: 25-30 mg oxytetracyklin/kg legemsveegt sv.t. 1 g pulver/ 8 kg
legemsvaegt (25 mg/kg) i 3-5 dage.

Hund, kat, mink og fjerkree
50 mg oxytetracyklin/kg legemsvegt sv.t. 1 g pulver/4 kg legemsvegt i 3-5 dage.

4.10 Overdosering
Ingen.

411  Tilbageholdelsestid

Slagtning: 30 dagn.
Eg: 30 dagn.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Tetracykliner, oxytetracyklin, ATCvet-kode: QJ 01 AA 06

51 Farmakodynamiske egenskaber
Oxytetracyclin er et bredspektret antibiotikum med bakteriostatisk virkning pa bade aerobe
0g anaerobe, grampositive og gramnegative bakterier, Rikketsia, Mycoplasma og Chlamydia.
Der er krydsresistens mellem samtlige tetracykliner.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Absorptionen afhaenger af dyreart og foderemner og vil maks. vere 50%. Halvdelen af den
absorberede mangde oxytetracyklin bindes til plasmaproteinerne. Plasma/lungeratio er
1:1,5 og plasma/naseslimhinderatio er 1:5.
Oxytetracyklin udskilles efter absorption i galde, urin og melk, men nedbrydes hurtigt i
miljget under tilstedevarelse af ilt.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Vinsyre

Lactose

6.2 Uforligeligheder
Se punkt 4.8.
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Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: 1 maned.

Serlige opbevaringsforhold
Dette veteringerleegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage
Plastdése.
Plastflaske.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.
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