Terralon Prolongatum Vet.
injektionsvaeske, oplgsning til kaly, svin og far
Oxytetracyclin 200 mg/ml

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN .

AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA:

VIRBAC - 1¢* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig

Dansk repraesentant: VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1- 6000 Kolding
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:

1 mlindeholder: Oxytetracyclin dihydrat 216 mg, svarende til 200 mg oxytetracyclin.
Hjaelpestof: Natriumformaldehydsulfoxylat 5 mg

N-methylpyrrolidon 432,6 mg

INDIKATIONER: Infektioner forarsaget af tetracyclinfglsomme bakterier.
KONTRAINDIKATIONER: Overfglsomhed over for indholdsstoffer. Dyr over

100 kg ma ikke behandles. Ma ikke anvendes til far, hvor maelken anvendes til
levnedsmidler. Nedsat nyre- eller leverfunktion.

BIVIRKNINGER: Vaevsbeskadigelse pa injektionsstedet. Der kan forekomme
haevelser pa injektionsstedet. Gastrointestinale forstyrrelser kan forekomme.
Kan give anledning til emaljehypoplasi og -misfarvning hos dyr, hvor
mineraliseringen af tandanlaegget ikke er afsluttet. | meget sjeldne tilfelde kan
en reaktion med anafylaksi og dgd forekomme.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Alternativt

kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kgbenhavn S Websted:
www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER: Kalv. Svin. Far. i

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):
20 mg oxytetracyclin/kg sv.t. 1 ml/10 kg intramuskulaert.

Hgjst 5 ml pr.injektionssted og hgjst 2 injektioner pr. dyr.

Med henblik pa korrekt dosering og for at undga underdosering bgr legemsvaegt
bestemmes sa praecist som muligt.

Informationsklausul: Ved injektion med Terralon Prolongatum Vet. og lignende
produkter optraeder vaevsbeskadigelse. Da stgrrelsen af disse beskadigelser

er afhaengig af det injicerede volumen, er det vigtigt, at de fastsatte
volumenbegransninger respekteres, og at der tilstraebes et sa lille volumen
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pr. injektionssted som muligt. Vaer opmeaerksom pg, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Brug ikke Terralon prolongatum
vet, hvis du bemaerker synlig fourening af injektionsvaesken.
TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 30 dggn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Brug ikke dette veterinaerlaagemiddel efter
den udlgsdato, der star pa flaske efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pagaeldende maned.

| salgspakning: 2 ar. Efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.
SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende
brugen: Kun til intramuskulaer administration. Tetracycliner bgr kun med
forsigtighed anvendes til dyr med nedsat nyre- eller leverfunktion. Ved
anvendelse af bredspektret antibiotika - som tetracycliner - er der altid en risiko
for superinfektion. Brug af praeparatet bgr baseres pa fglsomhed overfor den
isolerede bakterie. Hvis dette ikke er muligt, bgr behandling baseres pa lokal
(regional, besaetningsniveau) epidemiologisk information om fglsomhed for
den pagaldende bakterie. Brug af praeparatet bgr tage hensyn til officiel og
lokal antibiotikapolitik. Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Da tetracycliner
interferer med protein syntese i bade bakterier og vaertsceller kan en

forggelse af blodurin-kvaelstof (BUN) forventes. Vaegttab, iseer i anoretiske dyr,
kan forekomme ved samtidig behandling med tetracyclin og glukocorticoid.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:
Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon har
vist fgtotoksiske virkninger. Kvinder i den fgdedygtige alder, gravide kvinder og
kvinder der potentielt kan vaere gravide, bgr anvende veterinaerlaegemidlet med
stor forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.

Draegtighed, diegivning eller aeglaegning: Kan anvendes under draegtighed og
laktation. Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Tetracycliner udviser antagonisme over for antibiotika / kemoterapeutika med
overvejende bactericid effekt, e.g. penicilliner, cefalosporiner og aminoglykosider.
Samtidig optagelse af fgdeemner, herunder maelk og maelkeprodukter, eller
behandling med praeparater indeholdende store maengder calcium, magnesium,
aluminium eller jernsulfat kan haemme absorptionen af oralt indgivet tetracyclin
pga. kompleksbinding.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald herfra bgr destrueres i henhold
til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN:

August 2023

Se den nyeste indlagsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

81677007
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COUNTRY : VDK GTD (DIELINE) : COLORS

- PRODUCT CODE MASTER : 303390
Vlrbac ITEM CODE VIRBAC MASTER : 81677007 E?A?ENFQ“(;':\‘LSL% ZP3LO£T oS X 1450 FRONT AND BACK
mm—— PR ODUCT CODE DUPLICATE :
DIMENSIONS PLIEE: 105MM X 27MM - CODE C NOIR u

ITEM CODE VIRBAC DUPLICATE :
GRAPHIC STUDIO (ITEM CODE TP/ COUNTRY )
CREA

MATERIAU(X) / GRAMMAGE(S) : OFFSET AFNOR VII - 80G

ITEM : LEAFLET

PRODUCT NAME : SOFTWARE USED : INDESIGN 2023

TERRALON TEXT SIZE : 9 PTS

COMMENTS : MISE A JOUR DE LA CHARTE PASSAGE EN TYPO ALLUMI PRO VV LE 18/07/2023
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