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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR / N

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Clortetraciclind 9,3 mg

(echivalent cu 10,0 mg clortetraciclini clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina lichida ugsoara

Lanolind

Parafini moale, de culoare alba

Unguent omogen de culoare gilbuie pani la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Caini, pisici §i cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentu! cheratitelor, conjunctivitelor si blefaritelor cauzate de Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Proteus spp. si/sau Pseudomonas spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa

se bazeze pe informatii epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii patogenilor tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in concordanta cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.



Utilizarea produsylui medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteri\wr rezistente la clortetraciclind §i poate scadea eficienta tratamentului cu alte
i vk potentialului de aparitie a rezistentei Incrucisate.
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¢ trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

N

medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi impermeabile.

In caz de contact cu pielea, spilati pielea expusi cu api si sapun. Daca va apar simptome in urma
expunerii, cum este o eruptie cutanati tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu ap# curati. Dacd iritatia persist, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati méinile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici, cai:

Foarte rare | ' Reactie la locul de aplicare
(<1 animal / 10 000 de animale Afectiuni oculare (de exemplu iritatie a ochiului, prurit la
tratate, inclusiv raportérile izolate): nivelul ochiului, umflare a ochiului, inrosire a ochiului)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i lactatiei.
Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare oftalmici.



Cai: Aplicati 2-3 cm de unguent (in functie de mérimea animalului) in sacul conjun}/éﬁjde 4 ori pe zi
timp de 5 zile. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinica, trebuie luat in céasiderare

un tratament alternativ. "
Caini si p1s1c1 Aplicati 0,5-2 cm de unguent (in functie de marimea animalului) in sacul conj

de 4 ori pe zi timp de 5 zile. Dacd dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinica, trebm
in considerare un tratament alternativ.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) ;

Nu existd date disponibile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de agteptare

Carne i organe: 1 zi.

Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QS01AA02

4.2 Farmacodinamie

Clortetraciclina clorhidrat este o tetraciclind de primd generatie. Este un antibiotic predominant

bacteriostatic care irthiba sinteza proteinelor bacteriene prin legarea la subunitatea 30S a ribozomului

bacterian. Clortetraciclina are efecte dependente de timp si dependente de concentratie, ASC/CIM
reprezenténd parametrul de farmacocineticd/farmacodinamica principal. Clortetraciclina are un spectru
larg, care include bacterii Gram-pozitive si Gram-negative aerobe si anaerobe.

S-au raportat in general patru mecanisme de rezistentd dobandita de microorganisme impotriva

tetraciclinelor: acumularea redusi a tetraciclinelor (permeabilitate redusa a peretelui celular bacterian

si eflux activ), protectia protemelm a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatica a antibioticului si

mutatiile ARNTr (care previn legarea la ribozom a tetraciclinelor).

Rezistenta la tetracicline este dobanditd in mod uzual prin intermediul plasmidelor sau al altor
elemente mobile (de exemplu transpozoni conjugativi).

Rezistenta la tetracicline este frecventa i a fost identificatd la patogenii bacterieni {intd; cu toate
acestea, este probabil ca prevalenpa rezistentei si varieze in mare masura Intre locatii diferite.

Rezistenta incrucisata Intre tetracicline este frecventa.

4.3 Farmacocinetici

Clortetraciclina este o moleculi non-lipidici. Dupa administrarea topica la nivel ocular este de agteptat
ca absorbtia sistemica sa fie minima.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incoinpatibilitﬁ;i majore
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“Termenul de val@
Termenul de v

litate al p1 odusulul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
ditate dupa prima deschidere a ambalajulm primar: 14 zile.

53 .Rret #f speciale pentru depozitare
A nu se pastra la femperaturé. mai mare de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu licuit cu rasind epoxidicd, cu un continut de 5 g, cu o canuld din PEID (polietilena
de inalta densitate) si capac cu filet. Cutie din carton cu un tub.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220146

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.08.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Aetd w. 3

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR// ¢

Cutie din carton
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Clortetraciclinda 9,3 mg
(echivalent cu 10,0 mg clortetraciclind clorhidrat)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5g

4.  SPECHI TINTA

Céini, pisici §i cai.

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 1 zi.

Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 14 zile.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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[10. MENTIUNE
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A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul fifinte de utilizare.
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[11. MESFIFCEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220146

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



/A

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE ABE MICI
Plee 2

Tub din aluminiu S g i :%

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clortetraciclind clorhidrat 10 mg/g

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 14 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Clortetraciclind 9,3 mg
(echivalent cu 10,0 mg clortetraciclina clorhidrat)

Unguent omogen de culoare gﬁlbuie péna la galben.

3.  Specii tintd

Céini, pisici i cai.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor bacteriene de la nivel ocular (cheratite, conjunctivite si blefarite) cauzate de
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. si/sau Pseudomonas spp.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Utilizarea produsului medicinal vetérinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceéptibilititii patogenului (patogenilor) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd

se bazeze pe informatii epidemiologice §i cunoasterea susceptibilititii patogenilor tintd la nivel de
fermi sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in concordanti cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale i regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la clortetraciclina si poate scidea eficienta tratamentului cu alte
tetracicline,din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurant la speciile tintd:

Acest produs niedicinal vetetinar poate provoca sensibilizarea pielii, reactii de hipersensibilitate si/sau
iritatie oculard. R ' ‘

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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Evitati .contactul cu pielea si ochii. _ o .

La manipularea gi’odusului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din nidffugi impermeabile. _ _ _

In caz de contact eu pielea, spilati pielea expusd cu apa §i sdpun. Daci vi apar simptome in urma
expunerii, cum e t6 0 eruptie cutanati tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospeghul produsului sau eticheta.

In caz de contif ochii, spalati imediat cu ap# curatd. Daca iritatia persistd, solicitati imediat sfatul
medicului si-ppézentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalatinetiile dupa utilizare.

~

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

7.  Evenimente adverse -

Caéini, pisici, cai:

Foarte rare | Reactie la locul de aplicare
(<1 animal / 10 000 de animale Afectiuni oculare (de exemplu iritatie a ochiului, prurit la
tratate, inclusiv raportérile izolate): nivelul ochiului, umflare a ochiului, inrosire a ochiului)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

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. Daci dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinica, 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. Daci dupi 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinica, trebuie luat
in considerare un tratament alternativ.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
10, Perioade de asteptare
Carne si organe: 1 zi.

Nu este autorizat utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se ldsa la vederea §i indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Termenul de valabilitate dupa pnma deschldere a ambalajulm pnmar 14 z1le

carton dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de ehmmare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile de ambalaj
220146

Cutie din carton cu 1 tub din aluminiu de 5 g.

15g Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16: Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

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

Forellenweg 16

4941 8] Raamsdonksveer

Tanle de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL
Strada Vasile Lucaciu nr. 4,




Cicarliu, 437095 Romania
Tel/Fax: +40 756 272 838

.Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentanu}}bcal al detindtorului autorizatiei de comercializare.

7. Altm/ﬁ;mam
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