LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

5. november 2025

PRODUKTRESUME
for

Terralon Prolongatum Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR
8479

1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Terralon Prolongatum Vet.

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning.
Styrke: 200 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer:

1 ml indeholder:
216 mg oxytetracyclindihydrat, svarende til 200 mg oxytetracyclin.

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumformaldehydsulfoxylat 5mg
N-methylpyrrolidon 432,6 mg
Magnesiumoxid, let

Povidone K17

Ethanolamin

Vand til injektionsveaesker
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kveeg (kalv), svin og far.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som le@gemidlet er beregnet til
Infektioner fordrsaget af tetracyklinfglsomme bakterier.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr over 100 kg.

Ma ikke anvendes til far, hvis meelk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes ved nedsat nyre- eller leverfunktion.

Serlige advarsler

Der er krydsresistens mellem samtlige tetracycliner.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Ved injektion med veterinerleegemidlet og lignende produkter optreeder veevsbeskadigelse. Da
stgrrelsen af disse beskadigelser er athaengig af det injicerede volumen, er det vigtigt, at de
fastsatte volumenbegraensninger respekteres, og at der tilstreebes et sa lille volumen pr.
injektionssted som muligt.

Ved anvendelse af bredspektret antibiotika — som tetracykliner — er der altid en risiko for
superinfektion.

Brug af veterinerlegemidlet bgr baseres pa folsomhed overfor den isolerede bakterie. Hvis dette
ikke er muligt, bgr behandling baseres pa lokal (regional, besetningsniveau) epidemiologisk
information om fglsomhed for den pageldende bakterie.

Brug af veterinerlegemidlet br tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik.

Da tetracykliner interferer med protein syntese i bade bakterier og vertsceller kan en forggelse af
blodurin-kveelstof (BUN) forventes.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fgtotoksiske
virkninger. Kvinder i den fodedygtige alder, gravide kvinder og kvinder der potentielt kan vere
gravide, bgr derfor administrere/handtere veterinerleegemidlet med stor forsigtighed for at undga
utilsigtet selvinjektion.

Terralon Prolongatum Vet., injektionsveske, oplgsning 200 mg-ml.doc Side 2 af 7



3.6

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kveeg:

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Nekrose pa injektionsstedet, Hevelse pa
injektionsstedet

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Overfglsomhedsreaktion', Anafylaksi"?

Tkke kendt

(hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

Gastrointestinale forstyrrelser

Emaljeforstyrrelse**, Misfarvede teender*

' Der skal gives hensigtsmassig symptomatisk behandling.

?Undertiden dgdelig.
*Emaljehypoplasi.

*Hos dyr, hvor mineraliseringen af tandsystemet ikke er afsluttet.

Far:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Heevelse pa injektionsstedet

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Nekrose pa injektionsstedet

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):

Overfglsomhedsreaktion', Anafylaksi"*

Ikke kendt

(hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

Gastrointestinale forstyrrelser

Emaljeforstyrrelse®*, Misfarvede teender*

' Der skal gives hensigtsmaessig symptomatisk behandling.

?Undertiden dgdelig.
*Emaljehypoplasi.

*Hos dyr, hvor mineraliseringen af tandsystemet ikke er afsluttet.

Svin:
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3.7

3.8

3.9

Meget almindelig

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet

Sjeelden Overfglsomhedsreaktion', Anafylaksi®*

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):
Ikke kendt

(hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data):

Nekrose pa injektionsstedet
Gastrointestinale forstyrrelser

Emaljeforstyrrelse®*, Misfarvede teender*

' Der skal gives hensigtsmaessig symptomatisk behandling.
?Undertiden dgdelig.

> Emaljehypoplasi.

*Hos dyr, hvor mineraliseringen af tandsystemet ikke er afsluttet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under dreegtighed og laktation.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Tetracykliner udviser antagonisme overfor antibiotika/kemoterapeutika med overvejende
bactericid effekt, e.g. penicilliner, cefalosporiner og aminoglykosider.

Samtidig optagelse af fedeemner, herunder melk og mealkeprodukter, eller behandling med
veterinerleegemidler indeholdende store meengder calcium, magnesium, aluminium eller
jernsulfat kan heemme absorptionen af oralt indgivet tetracyklin pga. kompleksbinding.
Vegttab, iser i anorektiske dyr, kan forekomme ved samtidig behandling med tetracyklin og
glukokortikoid.

Administrationsveje og dosering
Intramuskuler anvendelse.

20 mg oxytetracyklin per kg kropsvegt, svarende til 1 ml af veterinerleegemidlet per 10 kg
kropsveegt administreres intramuskuleert.

Der ma administreres hgjst 5 ml per injektionssted og hgjst 2 injektioner per dyr.
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4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ingen kendte.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 30 dage.

Ma ikke anvendes til far, hvis meelk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QJO1AA06

Farmakodynamiske oplysninger

Oxytetracyclin er et bredspektret antibiotikum med bakteriostatisk virkning pa bade aerobe og
anaerobe, grampositive og gramnegative bakterier, Rikketsia, Mycoplasma og Chlamydia.

Farmakokinetiske oplysninger

Den specielle formulering giver prolongeret virkningstid. Efter intramuskuleer administration af
20 mg oxytetracyklin/kg legemsveegt opnas terapeutisk serumkoncentration efter ¥2-1 time, der
opretholdes hos kveeg og svin i op til henholdsvis 4 dage og 3 dage. Oxytetracyklin elimineres
via urin, galde og meelk.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Se pkt. 3.8.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.
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5.4
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Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Den indre emballages art og indhold
Heetteglas.

Aske med 1 flaske 4 100 ml

Aske med 6 flasker &4 100 ml

Aske med 12 flasker 4 100 ml

Aske med 72 flasker 4 100 ml

Aske med 1 flaske a4 250 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

lere avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

Frankrig

Reprasentant

VIRBAC Danmark A/S

Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

13961

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 30/01/1991
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9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

5. november 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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