1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
TERRAMYCIN Deri Spreyi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Oksitetrasiklin hidrokloriir %3.92 a/a
Yardimci1 maddeler:

Patent Mavisi V (E131) %0.192 a/a

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, bkz. boliim 6.1

3. FARMASOTIK SEKIL
Deri Spreyi, Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sig1r ve koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Terramycin* Deriye Uygulanan Sprey oksiterasikline duyarli mikroorganizmalarin neden
oldugu yada katildigi topikal enfeksiyonlarin tedavi ve kontroliinde endikedir. Baslica
yaralarin tedavisinde, operasyonlardan sonra, tirnaklarin enfeksiydz lezyonlarinda (catal
cliriigii, interdigital enfeksiyonlar, iilserler ve agik apseler) kullanilir.

Spesifik endikasyon alanlar1 sigirlarda digital dermatit ve koyunlarda ayak ¢iiriigii ve yaranin
tedavisidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tetrasiklinlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. G6z veya goz
cevresine uygulanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sadece harici kullanim igindir. Tetrasiklinlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. G6z veya goz gevresine uygulanmamalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Goze veya goz gevresine uygulanmamalidir.
Sadece havalandirmasi iyi bir yerde kullanilmalidir.
Sadece harici kullanim igindir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Bu {iriin havalandirmanin iyi oldugu bir ortamda uygulanmalidir. Oksitetrasikline kars1
alerjisi oldugu bilinen kisiler iiriinle temastan kagimmalidirlar. Yardimci maddelerden
kaynaklanabilecek duyarlilik reaksiyonlarindan kac¢inmak i¢in uygulama sirasinda iriinle
temas1 kesecek koruyucu eldivenler giyilmelidir. Kullanim sirasinda deriye bulagma olursa
bol su ile yitkanmalidir. Bu iiriiniin icerigi iiretim esnasinda sikistirilmistir. Bu sebeple 50



°C’nin iizerindeki sicakliklara veya giines 15181na maruz birakilmamalidir. Icerik son derece
yanicidir. Bosalmasi halinde kutu ezilip, kirilmamali veya atese atilmamalidir. Kullanim
esnasinda sigara i¢ilmemelidir. Alev yada kor halindeki materyal {izerine
puskiirtiilmemelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bolgesel deri reaksiyonlarina neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanim i¢in uygundur.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Metal tuzu iceren herhangi bir ¢ozelti ile temasindan kaginilmalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Terramycin* Deriye Uygulanan Sprey sadece deri iizerine topikal olarak uygulanir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Etkilenen bdlgedeki kirler ve 6lii dokular temizlenir.
Sprey etkilenen bolgeye 15-20 cm uzaktan ve diigmeye 3-5 saniye basarak uygulanir.
Uygulama sonrasi lezyonun 5 dakika siire ile hayvan tarafindan yalanmasi onlenmelidir.
Veteriner hekim tarafindan gerekli goriildiiglinde tedavi bir haftalik aralarla tekrarlanabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Uzun siire devam eden tedavilerde asir1 duyarliliga bagli dermopatiler goriilebilir, bu durum
tedavi kesildikten sonra yavas yavas kendiliginden kaybolur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigir ve koyunlarda et ve siit i¢in kalint1
arinma siiresi “0” giindjir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QJ01AA06

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Oksitetrasiklin tetrasiklin grubuna bagl genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Oksitetrasiklin
kendisine duyarli mikroorganizmalara kars1 ribozomunun 30 S alt iinitesine irreverzible
baglanmak suretiyle protein sentezini inhibe eder ve bakteriostatik bir etki gdsterir. Gram
pozitif, gram negatif ve anaerob bakterilere kars etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Oksitetrasiklinin antibiyotik aktivitesi viicut sivilari, serum ve eksudatlarin bulundugu
ortamda azalmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Patent Mavisi V (E131)
Polisorbat 80

Izopropil alkol



Butan

6.2 Gecimsizlikler
Gegimsizlik caligmalart  yapilmadigi icin herhangi bir veteriner tibbi iirliin ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satis icin ambalajlanan veteriner tibbi liriiniin raf 6mrii: 24 ay

6.4 Muhafaza sartlan

Kuru bir ortamda 25 °C’nin altinda giines 1s18indan uzakta muhafaza edilmelidir.

Basingli kutu: Giines 1s1¢indan koruyunuz ve 50°C’nin iizerindeki sicakliklara maruz
birakmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Patent mavisi V (E131) markor boya ve 150 ml {iriin i¢eren, basingli, lakli aliminyum aerosol
kutuda sunulmaktadir. Uriiniin dik ve yan pozisyonlarda etkili sekilde piiskiirtiilebilmesi igin
beyaz renkli polipropilen aktivator, aktivatoriin iizerinde 6zel bir valf ve valfi koruyan beyaz
renkli polietilen kapaga sahiptir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamig veteriner tibbi iirlinli ya da bu tiir tirlinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.
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