PAKKAUSSELOSTE
TERRA-POLY vet voide
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Finland Qy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Irun, Km. 26,200, San Sebastian de los Reyes
28700 Madrid

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

TERRA-POLY vet voide
oksitetrasykliini ja polymyksiini-B

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet:

Oksitetrasykliinihydrokloridi vastaten 5,0 mg/g oksitetrasykliinia ja polymyksiini-B-sulfaatti vastaten
10 000 1U/g polymyksiini-B:ta.

Apuaineet:

Nestemadinen parafiini ja valkovaseliini.

4. KAYTTOAIHEET

Paikallisten, oksitetrasykliinille ja polymyksiini-B:lle herkkien bakteerien aiheuttamien
ihotulehduksien ja haavainfektioiden hoito. Jos tulehdus on vakava, tulisi voidehoitoon yhdistaé
systeeminen antibiootti.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéa vaikuttaville aineille.
Ei saa sivella naudan ndnneihin, jotta valmistetta ei joudu maitoon.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

YI_i_herkiIIé yksiloilla voi esiintyd allergisia reaktioita. Hoito on keskeytettdva, jos téllaisia oireita
(Jezlslrflwt;,\yéitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa, koira, hevonen, nauta, sika, lammas ja pienet jyrsijat

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Tulehtunut ihoalue puhdistetaan ja voidetta sivellddn iholle 2-3 kertaa péivéassd. Hoitoa tulee jatkaa
kunnes iho on parantunut.



9. VAROAIKA

Teurastus 0 vrk.
Maito O vrk.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C. Ala sailyta kylmassa.

Valmistetta ei saa kayttada pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

11. ERITYISVAROITUKSET

Kédet on pestava valmisteen késittelyn jalkeen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia tetrasykliineille tai polymyksiineille tulee valttda kosketusta

elainladkevalmisteen kanssa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

13. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.10.2013

14. MUUT TIEDOT

Valmistetta voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Valmisteen vaikuttavina aineina ovat oksitetrasykliini ja polymyksiini-B. Oksitetrasykliini estaa
bakteerin proteiinisynteesid ja polymyksiini-B bakteeriseindmén synteesia alkuvaiheessa.
Oksitetrasykliini tehoaa moniin bakteereihin sekd mykoplasmoihin, riketsioihin ja klamydioihin.

Polymyksiini-B tehoaa erityisesti Pseudomonas- suvun bakteereihin.
Valmiste vaikuttaa vain paikallisesti.



BIPACKSEDEL
TERRA-POLY vet salva

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Zoetis Finland Oy, Datagranden 4, 00330 Helsingfors

Tillverkare:

Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Iran, Km. 26,200, San Sebastian de los Reyes
28700 Madrid

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

TERRA-POLY vet salva
oxitetracyklin och polymyxin B

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser:

Oxitetracyklinhydroklorid som motsvarar oxitetracyklin 5,0 mg/g och polymyxin B sulfat som
motsvarar polymyxin B 10 000 1U/g.

Hjélpsubstanser:

Flytande paraffin och vitt vaselin.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av lokala hudinflammationer och sarinfektioner fororsakade av bakterier kansliga for
oxitetracyklin och polymyxin B. Vid allvarliga infektioner skall behandlingen kompletteras med ett
systemiskt verkande antibiotika.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas vid 6verkanslighet mot aktiva substanser.
Far ej utstrykas pa notkreaturens spenar, for att preparatet inte skall passera i mjolk.

6. BIVERKNINGAR

Hos individer som &r 6verkansliga kan allergiska reaktioner forekomma. Behandlingen maste avbrytas
om dylika symtom framtréader.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Katt, hund, hast, nétkreatur, far och sma gnagare.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Den inflammerade huden rengores och salvan utstrykes 2-3 ganger dagligen pa huden. Behandlingen
bor inte avbrytas innan symptomen forsvunnit.



9. KARENSTID

Slakt 0 dagar.
Mjolk O dagar.

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Preparatet far ej anvandas efter utgadngsdatumet som finns pa forpackningen.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

11. SARSKILDA VARNINGAR

Hénderna bor tvattas efter att man hanterat preparatet.

Personer som ar dverkénsliga for tetracykliner eller polymyxiner skall undvika kontakt med

lakemedlet.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.

13. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.10.2013

14. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Preparatet kan anvéndas under dréktighet och laktation.

Preparatets aktiva substanser ar oxitetracyklin och polymyxin B. Oxitetracyklin férhindrar bakteriens
proteinsyntes och polymyxin B bakterievaggens syntes i initialstadiet. Oxitetracyklin &r verksamt mot
manga bakterier samt mycoplasma, rickettsia och chlamydia. Polymyxin B &r verksamt mot speciellt

Pseudomonas- slaktens bakterier.
Preparatet har endast lokal effekt.



