
[image: image1.wmf]
28. oktober 2009
PRODUKTRESUMÉ

for

Terramycin Vet., uteritorier, tabletter

0. D.SP.NR

0707

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Terramycin Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof (Aktive stoffer): 

Præparatet indeholder 500 mg oxytetracyclinhydrochlorid samt bærestof til udvikling af 2,5 l skum pr. uteritorium.

Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Uteritorier, tabletter
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hest. Kvæg. Svin.
4.2 Terapeutiske indikationer

Metritis forårsaget af tetracyclinfølsomme bakterier hos hest, kvæg og svin.
4.3
Kontraindikationer

Produktet må ikke bruges samtidig med præparater, der indeholder jern.
4.4
Særlige advarsler


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Antibiotika bør forbeholdes kliniske tilfælde som har responderet negativt, eller forventes at respondere negativt, på behandling med andre typer antibiotika inklusiv smalspektrede antibiotika.


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Ikke relevant. 

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Ikke relevant. 
4.6 Bivirkninger

Ingen.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Kan anvendes.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte. 

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

1 skum-uteritorie indføres udelt i uterus. For hurtigere skumudvikling kan uteritoriet med fordel deles i uterus.

4.10
Overdosering

Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning:
6 døgn

Mælk:
2 døgn
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER


Farmakoterapeutisk gruppe: Antibiotikum, oxytetracyklin, ATCvet-kode: QG 01 AA 07

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Oxytetracyclin er et bredspektret antibiotikum, som ved at gribe ind i bakterie​cellernes proteinsyntese udøver en bakteriostatisk effekt på de fleste gram​positive og gramnegative bakterier samt på rickettsier, spirochaeter, mycoplasma og chlamydia.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter ilægning i uterus fordeler uteritoriets indhold af oxytetracyclin sig jævnt i den udviklede skummasse.

Absorption af oxytetracyclin fra uterus er ufuldstændig.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumhydrogencarbonat

Vinsyre 

Cetrimid

Natriummetabisulfit

Magnesiumstearat

Povidone

Talcum

Mannitol

Ethanol

Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5 Emballage

Papir/Alu/PE Sachet

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Pfizer Oy

Animal Health

Tietokuja 4

00330 Helsinki
Finland
Repræsentant

Orion Pharma Animal Health A/S
Møllevej 9A

2990 Nivå

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

05321

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

31. maj 1968

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


28. oktober 2009


11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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