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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE UZ VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTT]LUI DEUZ VETERINAR

TERRAMYCIN AEROSOL SPRAY,4 gll5Oml, spray cutanat pentru bovine, ovine, cdini, pisici, iepuri
decorativi, cai de sport/tracfiune.

2, COMPOZTTA CALTTATIVA $r CAr\TTTATTVA

Fiecare flacon cu 150 ml (102 g produs) confine:

Substan{a activl:
Oxitetraciclinl clorhidr at ..,..,..,......4 g

Excipien(i:

Compozi(ia calitativi a excipienfilor gi a altor
constituen{i

Compozi(ia cantitativi, daci aceastl informa{ie
este esen{ialI pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Patent blue V (E 131) 0,200 g

Polisorbat 80

Alcool Izopropilic
n-Butan

Solufie de culoare albastrd.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti

Bovine, ovine, cdini, pisici, iepuri decorativi, cai de sport/tracfiune.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Tratamentul qi metafilaxia infecliilor cutanate produse de bacterii sensibile la acfiunea oxitetraciclinei la
bovine, ovine, cdini, pisici, iepuri decorativi, cai de sport/trac(iune.
in multe caztxi,inprezenla infecfiilor severe sau profunde, terapia 1ocal6 trebuie sd fie completatl prin
terapie sistemic[.

Se recomand[ in cazul:
- pldgilor traumatice;
- pl[gilor catzate prin lupte, (muqcdturi);
- phgi chirurgicale, (castrare, cezaiand, decornare, codotomie, amputarea urechilor);
- leziunilor abrazive, rosdturi, zgdietui, inteplturi;
- leziunilor ugerului, (asociate cu mulsul mecanic sau cu diferite traumatisme);
- laminite (afectiuni podale la bovine gi ovine);
- infectiilor bacteriene determinate de dermatitele parazitare;
- leziunilor pielii qi copitelor.

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.
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APROBAT3.4 Atenfionirispeciale

Nu exist6,

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurantd la speciile tintd:
A nu se administra in ochi sau in jurul ochilor.
A se utiliza numai intr-o localie bine ventilati.
Numai pentru uz extern.
Datoritd variabilitEjii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in caztl utilizSrii
medicamentului, se recomandS recoltarea de probe bacteriologice gi efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul

trebuie sd se efectueze pe baza informaliilor epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor linte. Utilizarea produsului in afara instrucliunilor din RCM poate duce la cre;terea

prevalenfei rezistenlei la substanfa activd qi poate duce la scdderea eficacitdlii tratamentului datoritd

potenfialului de rezistenfd incruciEatd,. La :utilizarea medicamentului de uz veterinar vor fi luate in
considerare politicile oficiale Ei locale privind medicamente antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
SpSlati qi cldtili mdinile imediat dupd utilizare.
Operatorul trebuie si poarte mdnugi impermeabile,
Extrem de inflamabil.
A nu perfora sau arde flaconul chiar dupd 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 cunoscutd la oxitetraciclinS trebuie sd evite utilizarea medicamentului de

uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul,

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS, Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{i prin medicul veterinar, fie de{indtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Na{ionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei, lacta(iei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi :utilizat in perioada de gesta{ie gi lactatie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Orice solutiepebazd, de sdruri de metale.
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Aplicare cutanat[.

Se agit[ flaconul inainte de utilizare gi se aplic6 local.
Verificafi dacl suprafala ce urmeaz[ sI fie tratatd este curatl.
ln caz contrar se va curila aceast[ sdprafafi, se vor lndep[rta corpurile strline, puroiul,
lambourile cutanate mortificate, blana.
Se va agita bine spray-ul inainte de aplicare dup[ care se va pulveriza medicamentul de la o
aproximativ 18 - 20 cm de suprafafa pielii.
Cantitatea de medicament ce va fi aspersatd depinde de severitatea gi de m[rimea leziunii.
recomand[ ca suprafafa respectivl sI fie pulverizatltimp de l-2 secunde.
Tratamentul trebuie sI fie repetat de 3 ori pe zipdrd la vindecarea leziunilor.

3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupl caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

exsudatele,

distanld de

Totuqi, se

Nu este cazttl.

3.11 Restric(ii speciale de utilizare Ei condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene Ei antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aEteptare

Carne qi organe: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QD06AA03

4.2 Farmacodinamie
Oxitetraciclina este produs[ prin fermentatia lui Streptomyces rimosus. Posedd o activitate antimicrobian6
cu spectru larg impotriva unei game variate de Gram pozitivi, Gram negativi, bacterii, unele Mycoplasnte,
Protozoare, Rikettsii Si Chlamydia.
Oxitetraciclina este bacteriostaticd qi aclioneazdpnn inhibarea sintezei proteice de la nivelul celulei.

4.3 Farmacocineticl
CAnd se administreazdlocal, absorblia de oxitetraciclinl este neglijabil6 gi vine direct in contact cu bacteria
de la nivelul pielii precum gi in leziunile superficiale de la nivelul suprafefelor externe corporale. Culoarea
marker indicd extinderea zonei tratate.

5. INFORMATII FARMACBUTICE

5.1 Incompatibilitd(imajore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ani.
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5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de2loC.
A se p6stra in loc uscat.

Flacon presurizat: a se feri de lumin[ gi nu se va expune la temperaturi mai mari de 50oC.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Flacon de aluminiu lacuit, presurizat, cu aerosol de capacitate de 210 ml qi volum de umplere de 150 ml
( 1 02.0 g) ce conlin e 4 g de oxitetraciclin[ clorhidrat incorporat5 in colorant marker de culoare a1bastr6.

O valvd speciald (tip PCA 39 PV) este incorporatI, permilAnd medicamentului s6 fie manipulat eficient at6t

in poziJie verticald cdt gi invers.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate'

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

de;eurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utiliza{i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionalI gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NI.IMELEDETINATORULUICERTIFICATT]LUIDEINREGISTRARB

Zoetis Belgium SA

7. NIrMARI,L(NUMERELE) CERTIFICATULUIDEINnECTSTRARE

2300t7

8. DATA PRIMEI iNNNCISTNANT

02.03.223

9. DATA TJLTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

081202s

CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (hl_tp_g//registru.ansa.eov.rnd0.


