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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru céini, pisici si cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA

| gram contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de clortetraciclina 10,0 mg
(echivalent cu 9,3 mg de clortetraciclina)

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic.

Unguent omogen de culoare galbuie pana la galben

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici si cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul cheratitei, conjunctivitei si blefaritei cauzate de Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Proteus spp. si/sau Pseudomonas spp. sensibile la clortetraciclina.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza variabilitatii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei bacteriilor
rezistente la tetraciclind, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de
susceptibilitate.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale,

Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la clortetraciclina si poate scadea eficienta tratamentului cu alte tetracicline, din
cauza potentialului de aparitie a rezistentei Incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate H’e persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale =

a reactiilor de sensibilizare si/sau hipersensibilitate, trebuie evitat
contactul direct cu pielea intimpul administrarii. Purtati manusi impermeabile in timpul manipularii
produsului.

In cazul contactului cu pielea, spalati pielea expusi cu apa si sipun. Daca apar simptome in urma
expunerii, cum este eruptia cutanata tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare oftalmica.

Cai: Aplicati 2-3 cm de unguent (in functie de marimea animalului) in sacul conjunctival de 4 ori pe zi
timp de 5 zile. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinici, trebuie luat in considerare
un tratament alternativ.

Caini si pisici: Aplicati 0,5-2 cm de unguent (in functie de mirimea animalului) in sacul conjunctival
de 4 ori pe zi timp de 5 zile. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinici, trebuie luat in
considerare un tratament alternativ.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu exista date disponibile.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: | zi
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: oftalmologice: antibiotice
Codul veterinar ATC: QS01AAQ2

S.1  Proprietiti farmacodinamice

Clorhidratul de clortetraciclina este o tetraciclind de prima generatie. Este un antibiotic predominant
bacteriostatic care inhiba sinteza proteinelor bacteriene prin legarea la subunitatea 30S a ribozomului
bacterian. Clortetraciclina are efecte dependente de timp si dependente de concentratie, ASC/CIM
reprezentand parametrul de farmacocineticd/farmacodinamica principal. Clortetraciclina are un spectru
larg, care includ bacterii Gram-pozitive si Gram-negative aerobe si anaerobe.




Rezistenta poate fi mediata de eflux, protectia ribozomala si modlhcarea rlbozomaI{ Apare frecvent
rezistenta Incrucisata intre tetracicline.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Clortetraciclina este o molecula non-lipidica. Se preconizeazi ci absorbtia sistemica este minima
dupd administrarea topica la nivel ocular.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina, lichid usor

Lanolind

Parafind moale, de culoare alba

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 14 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu lacuit cu risina epoxidica, cu un continut de 5 g, cu o canula din PEID si capac cu filet.
Cutie din carton cu un tub.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170171
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9. DATA PRIMEI] AUTO]}!ZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI
S
/ !

Data primei autorizari: 22/08/2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05/11/2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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ETICHETARE S1 PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR--~

Cutie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru cdini, pisici si cai
Clorhidrat de clortetraciclina

fall L@

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| gram contine:

Substanti activa:
Clorhidrat de clortetraciciind 10,0 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5g

| 5. SPECIITINTA

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

! 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
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[9.  ATENTIONARE (ATENTIGNARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititr prospectul inaiiite de utiliZare.
[10.  DATA EXPIRARII |

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi peste 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

170171

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE {NSCRISE PE UNITATH*QMIQMQMBALAJ
PRIMAR S
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic
Clorhidrat de clortetraciclina

tal

] 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Clorhidrat'dé clortetraciclind = =+ 0 =70 10,0 mg/g

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5S¢

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

'5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7.  DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 14 zile.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR™

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT awgd®

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru cAihi, p&s;cl §1 cai. /
w/

1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru ciini, pisici si cai

Clorhidrat de clortetraciclind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

1 gram contine:

Substanta activi:

Clorhidrat de clortetraciclina 10,0 mg

(echivalent cu 9,3 mg de clortetraciclina)

Unguent omogen de culoare gilbuie pana la galben

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor bacteriene de la nivel ocular (cheratita, conjunctivita si blefarita) cauzate de
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. si/sau Pseudomonas spp. sensibile la
clortetraciclina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daci observati orice reactii adverse sau credeti cd produsul nu a avut efect va rugim sa informati
medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA //

Caini, pisici si cai.

"
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Numai pentru administrare oftalmica.

Cai: Aplicati 2-3 cm de unguent (in functie de marimea animalului) in sacul conjunctival de 4 ori pe zi
timp de 5 zile. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinicd, trebuie luat in considerare
un tratament alternativ.

Caini si pisici: Aplicati 0,5-2 cm de unguent (in functie de marimea animalului) in sacul conjunctival
de 4 ori pe zi timp de 5 zile. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinicd, trebuie luat in
considerare un tratament alternativ.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 14 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcata pe ambalaj dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Din cauza variabilitatii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei bacteriilor

rezistente la tetraciclina, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de
susceptibilitate.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta

bacteriilor rezistente la clortetraciclind si poate scidea eficienta tratamentului cu alte tetracicline, din
cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

contactul direct cu pielea in timpul administrarii. Purtati manusi impermeabile in timpul manipulirii
produsului.

In cazul contactului cu pielea, spilati pielea expusa cu apa si sapun. Dacd apar simptome in urma
expunerii, cum este eruptia cutanata tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidot)
Nu exista date disponibile.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05/11/2019
15. ALTE INFORMATII

Tub din aluminiu licuit cu risina epoxidica, cu un continut de 5 g, cu o canula din PEID si capac cu filet.
Cutie din carton cu un tub.
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