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ANEXAY

REZUMATUL CARACTERISTICILOR FRODUSULUIL
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i DENUMIREA PRODUSULUF MEDICINA L VETERINAR
OCULSAN, picaturi oftalmice pentru caini si pisici

Z. COMPOZITIA CALITATIVA SLCANTITATIVA

Unmal produs contine:

Substante active:

Neomicina sulfat 5 mg

Hidrocortizon acetat 15 mg

Excipienti:

Clorura de miristil-gama-picoliniu 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, a se vedea punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice sub forma de suspensie de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE,

4.1 Speeii fingd

Caini i pisici

4.2 Yadicatii peniva utitivare, cu specificaren speciilor (intd

Pentru tratamentul infectiilor ofialmice la caini s pisici:keratitd infectioass, alergica sau
traumaticd si  conjunctivitd  (keratoconjunctivits, conjunctivitd  alergica, sclerokeratit,
episcleratita, keratitd superficiald nespecifica, keratitd profundZ, uveitd postoperatoric si
positraumatica, Keratitd postoperatorie), produse de Staphylococcus spp., Sireptococcus spp.,
Escherichia coli si Proteus spp.

Conter oo gl

Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la substaniele aciive sau la oricare dinire excipienti.
MNu se utilizeaza n caz de ulcer cornean sau anomalii ale cotneei,

Nu se utilizeaza in caz de infeciie virala.

Nu se utilizeaza in caz de glaucom, corticosiesoizii crese presiunea intizoculars.

Lot ptenganbei spocinle pecice flecnie spocie (i

Nu exista.



43 - Arrecautii speciale pentru ntilizare

Precautiispeciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se facé pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
locale (la nivel regional) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {intd. La utilizarea produsului se
vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea prevalentei rezistentel
la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din
grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei ncrucisate.

Precautii speciale ce trebuie lugte de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, clatiti zona afectata cu apa
curata. In caz de ingestie accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentayi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat, in contextul dermatitei de sensibilizare si de contact.
Echipamentul individual de protectie constand din manusi trebuie purtat in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Nu se cunosc la dozele recomandate.

4.7 Utilizsre in perioads de gestatic san lactalie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc de catre medicul
veterinar responsabil.

4.8 Twieracfiuni cu alte produse imedicinale gi alte fornie de interaciiune

Nu se cunosc.

P N g e I SR S TN A A [N -
A Captitatt de s opaduistret g enlee dz s0nmtniianre

Pentru aplicare pe cale oculara, direct in sacul conjunctival al pleoapei inferioare, in dozade | -2
picaturi, timp de 4 - 6 ori pe zi, pentru o peiioad? de 5 pand la 10 zileFlaconul se agitéd bine
inainte de utilizare.

SR Supemdecere Shapioree, procidori de vigenis, antidotari), daph eam
Nu este cazul.

4.11  Timp de agteplare



Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutiica: Oftalmologice, combinatii de corticosteroizi si antiinfectioase

Codul veterinar ATC: QSO1CA03

5.1 Proprietati farmacodingmice

Sulfatul de neomicin este un antibiotic aminoglicozidic cu spectru larg bactericid actiy fatd de
diferite bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. Se considera ca neomicina sulfat este activa
impotriva urmatoarelo: microorganisme: Staphylococcus aureus, Corynebacterium diphtheriae,
Streptococeus viridans, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniag, Proteus vulgaris, Aerobacter

aerogenes si Haemophilus influenzae.

Acetatul de prednisolon este un glucocorticoid care exercitd un efect antiinflamator de trei pana
la cinci ori mai puternic comparativ cu hidrocortizonul, firs o crestere concomitenta a activitatii

mineralocorticoizilor.

52 Particulavitdii farmacocinetice

Corticoizii inhiba raspunsul inflamator la o varietate de agenti si, probabil, intarzie sau incetinesc
vindecarea. Intrucat corticoizii pot inhiba mecanismul de aparare a organismului impotriva
infectiei, un agent antimicrobian poate fi folosit concomitent, in acele cazuri in care inhibarea
mecanismelor de aparare este considerata a fi clinic sernificativa. Componenta antiinfectioasa
din combinatie este inclusa pentru a actiona specific asupra microorganismelor sensibile.Exista
siguranta administrarii unor doze optime din fiecare component, este asigurata compatibilitatea
ingredientelor din asocierea medicamentoasa si, in special, este asigurat volumul optim de
medicament administrat si retinut. Puterea relativa a corticosteroizilor depinde de structura
moleculara, concentratie si eliberarez din vehicul. Clorurs de miristil-gama-picolinium, cu efecte
bactericide si ienso-active, ucide anumite bacterii si creste permeabilitatea si penetrarea
straturifor tesutului de la supratac ochiului de catie substantele active.. Aceste compoaente sunt

combinate intr-uin fluid care formeaza un strat subtire uniform pe segmentul anterior al ochiului

‘. FARTHC T AU PTATE VAT A CEUT TR

Lot Liasve excipisayilor

Clorurd de miristil-gama-picoliaiu

Polietilen glicol



I8
o

Ciirat de sodiv

Povidona

Api# pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibititii
in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitute

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2

ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primer: a se utiliza imediat.
G4  DPrecautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se depozita intr-un loc uscat.

6.5 Naiura si conipozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacon din sticla tip 11 cu picurator HDPE x 5 ml .

Awbalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 5 ml

o

A0 Procsugii spacisls pevien elitinsver produselor sae » dezevritar medizivede

colvivare neutilizete proverite div wiilizares wor ssdet de pyaiust

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel ¢e
produse irebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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Olanda

5, NUMARYL AUTO RIZATIEI DE COMERCIAVLIZARE

9. DATA VRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIY AUTORIZATIEY
19.02.2007

10, DATA REVIEUIRD TEXTULUT

INTERDICTH PENTRYU VANZA RE, ELIBERARF $1/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retela veterinara.

AN
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Cutie de carton cu | flacon X 5 mi

‘mrounq;zrl } CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OCULSAN, picaturi oftalmice pentru caini si pisici

neomicina sulfat, hidrocortizon acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTI VE SILA AL

TOR SUBSTANTE l

Unml produs contine:

Substanie active

Neomicina sulfat 5mg
Hidrocortizon acetat 15 mg
Excipienti:

Clorura de miristil-gama-picoliniu 0,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

Cutie de carton cu 1 flacon x 5 ml.

5. SPECII TINTA

CAini si pisici.

VOOTCA T

Peniru tratamentul infectiilor oftalmice la caini si pisict: keratitd
traumatica  si conjunctivitd  (keratoconjunctivita,
episcleratita, keratita supeificiala nespecificd, keratita profunda,
posttraumaiicd, keratitd postoperatorie), produse de Staphylococeus

Lscherichia coli st Proieus spp.

conjunctivitd  alergica,

7. WMETODA S CALI (CAN) DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare pe cale oculara, direct in sacul conjunctival al pleoapei
picaturi, timp de 4 - 6 ori pe zI, pentru o perioadd de 5 pana la 10 zile.

inferioare, in doza de 1 2

infectioass, alergicd sau
sclerokeratité,
uveitd postoperatorie si
spp., Streplococcits SPP..



Flaconul se agitd bine inainte de utilizare.

S.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

ATENTIONARY SPECIALE L, DUPA CA7Z

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

10.

DATA EXPIRARIY

EXP {luné/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

11,

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se depozita intr-un loc uscat.

L Ly

PRECAUTII SPECIALE FENTRU ELIMINAREA. PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUFA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA "NUMAY PENTRU UZ VETERINAR" SICONDITII SAU
RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazs numai pe bazd de reteta veterinara.
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PENYIUNIZE A N S8 L84 Le VIR S 11
COPHLOR"

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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HUMELE 5V ADRESA DIETINATORULUL A UTORYZATHEL DE
COMERCIALIZARE
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INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE 'R UNITATILE MICIDE
AMBALAY PRIMAR

Flacon din sticla tip 11 cu picuritor HDPE x § ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OCULSAN, picaturi oftalmice pentru caini si pisici

neomicina sulfat, hidrocortizon acetat

2 CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE
Unml produs contine:

Neomicina sulfat 5 mg

Hidrocortizon acetat 15 mg

3

3 CONTINUT PER UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE

bOZE
S ml
4 CALE (Cﬁl) DY ADMINISTRARE

Cale oculara

5 TIVIF DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

¢ SER A LOTTULUY

Lot

EXP {Tund/an}
A se uiiliza imediat dupa prima deschidere a flaconului.

o, MENTIUNEA "NUMAL FENTRU UZ VETIRINARY '

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU:

OCULSAN, picaturi oftalmice pentru caini si pisici

i, NUMELE $1 ADRESA BETINATORULUL A UTORIZATIEI BE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUJ AUTORIZATIE) DE
FABRICATIE, RESFONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI L DACA SUNT
DIFERITI

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00

Viaagdenburgsiraat 17 Fax:+ 31 (0) 570 66 29 09

7421 ZA Deventer e-mail: info@kepro.nl

Olanda

Z. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OCULSAN, picaturi oftalmice pentru caini si pisici

neomicina sulfat, hidrocortizon acetat

3. DECLARAREA SUBSTANTEVLOR) ACTIVE S1 A ALTOR TNGREDIENTFE,

Un m! produs contine:

Substrante active:

Neomicina sulfat 5 mg

Hidrocortizon aceta: 15 mg

Hrgipian i

Clorura de miristil-gama-picoliniu 0,2 mg

Co HHICA T

Pentru tratamentui infeciiilor oflalmice 1a caini si pisici: keratiid infecpioasa, alergica sau
traumaticd  si coajunctivite  (keratoconjunctivita, conjunctiviiz  alergics, sclerokeraiiia,
cpiscleratité. keralitd superficiald nespecificd. keiatita profundz, uveiiz postoperatorie  si

e

~ e



postiraurnatics, keralitd postoperatorie), produse de Staphylococcus spp., Streptococcis Spp.;
Escherichia €oli si Proteus spp.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienit.
Nu se utilizeaza in caz de ulcer cornean sau anomalii ale corneet,
Nu se utilizeaza in caz de infectie virald.

Nu se utilizeaza in caz de glaucom, corticosteroizii cresc presiunea intraoculara.

€. REACTIF ADVERSE

Nu se cunosc la dozele recomandate.

Daci observati orice fel de reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
v3 rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Caini si pisici.
8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE S1 MOD DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare pe cale oculara, direct in sacul conjunctival al pleoapei inferioare, in doza de -2
picaturi, timp de 4 - 6 ori pe zi, pentru o perioada de 5 pané la 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul se agita bine inainte de utilizare.

16, TIMFP DE ASTEFTARE

MNu este cazul.

b, PRECAUTH SPECHALE FERTOU DREPOZITARE
A nu se lasa la vederea si inderméne copitlor.

A se pastra la temperatuci mai mici de 25°C.

A se proteja de lumind.

A se depozita Intr-un loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe eticheis sau cutia de carton.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.



12, ATENTIONARL SFECIALE

Precaulil spectale pentiru ntilizare la animale

Ulilizarea produsului trebuie si se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Dacé acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
locale (la nivel regional) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {intd. La utilizarea produsului se
vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP conduce la creSterea prevalentei rezistentei
la substanfele active $i poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din
grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale ce trebuie luste de persoana care adniinisireazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la subsiantele active trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In caz de contact accidenial cu pielea, clatiti zona afectata cu ape
curata. In caz de ingestie accidentala solicita{i imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat, in contextul dermatitei de sensibilizare si de contact.
Echipamentul individual de protectie constand din manusi trebuie purtat in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar.

Utilizare in pevioada de gestatie sau lactafie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc de cétre medicul
veterinar responsabil.

bnteracfivni co alte produse medicinale si alte forme de inleraciivue

Nu se cunosc.

Supradozsve Sunplowme, proceduri de urgen(d, antidotuet), depd enz

Nu este cazul.

Prednps (il

in absenta stuciilor privind compatibilitatea, acesi produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

PR PHOECA T SPFRCALE PENTEU BT e FRODIS ) HE v Za
CAU A DESEURILOR, DUPL CAZ,

tiedicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau restust menajere.

Solicitati medicului velerinar informatii referitoare 1a modalitatea de eliminare & meuicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la proteciia mediului.



14, DATE IN BAZA CAROTA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPFECTUL

N U

15 ALTE INFORMATIT

Ambalaj primarc:

Flacon din sticla tip 11 cu picurator HDPE x 5 ml.

Awbalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 5 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





