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ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
.

o OPTI CLOR - unguent oftalmic pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

100 g unguent contin:

Substanta activa:
e Cloramfenicol........ i 20
o Vitamina A ... 1500000 Ui
Excipienti:
¢ Metil parahidroxibenzoat ...................... 0,05¢g
e Propil parahidroxibenzoat....................... 0,01g
e Excipientig.s.ad............ccoooi

Pentru lista completa a excipientilor vezi sect_iunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Unguent oftalmic.

gust amar.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

Se prezintd sub forma de unguent omogen, de culoare alb galbui, fara miros, cu

4.1 SPECII TINTA:

e Caini
L]

Pisici
4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

OPTI CLOR unguent oftalmic este indicat la céini si pisici in tratamentul
la actiunea cloramfenicolului.

conjunctivitei granuloase, keratoconjunctivitei epidemice, conjunctivitei cu | '

- . .. . e i
ulcerelor comeene sau in alte infectii oculare superficiale produse de germenrséAnSmI

AWAA. Ur. £



4.3 CONTRAINDICATIL:

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricar
dintre excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista.
4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

« Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.

A nu se ingera. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului i

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

4.6 REACTH ADVERSE:

Posibile reactji alergice, locale sau sistemice.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
lactatiei. De aceea, produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiufrisc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Cloramfenicolul actioneaza antagonist cu penicilina i ampicilina influntandu-le
mecanismul de antibioza.
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Dupa curatare locala, se administreaza prin introducere in sacul conjunctival
inferior de cel putin 4 ori pe zi (sau la intervale de 3 ore in primele 48 ore) o cantitate
mica de unguent oftalmic. Tratamentul dureaza 5-7 zile. Se continud 2 zile dupa ce
ochiul capata aspect normal.

4.10 SUPRADOZARE:

Dupé un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de
hipoplazie medulara osoasa.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI_ FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase
Codul veterinar ATC: QS01AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Cloramfenicolul isi datoreaza actiunea inhibarii sintezei proteinelor microbiene. El
se fixeaza de subunitatea 50 S a ribozomilor bacterieni 70 S, oprind formarea lanturilor
peptidice. Legarea de proteina receptoare specificad de pe ribozomi este impiedicata
competitiv de clindamicina, lincomicina si eritromicina.

Vitamina A sustine crearea componentei mucoase, interne a filmului lacrimal.

OPT! CLOR este activ fatd de o serie de germeni Gram-negativi §i Gram-pozitivi,
printre care Escherichia coli, Staphylococcus aureus §i Streptococcus hemolyticus sunt
cei implicati in majoritatea afectiunilor oftalmice si foarte susceptibili la actiunea

cloramfenicolului.
5.2 Particularitati farmacocinetice:

Cloramfenicolul se absoarbe sistemic. Este singurul antibiotic care patrunde prin
umoarea apoasa a ochiului.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

parahidroxibenzoat, ulei de parafina, propilen glicol.
6.2 INCOMPATIBILITATI:
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.

A se fen de inghet.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Tuburi multistrat (PE/AI/PE)cu 49,79, 10951209 unguent.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

“g.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A”
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti.
Tel: +4021 220.64.86

Fax: +4021 220.69.15
e-mail:pasteur@pasteur.ro

ROMANIA




v.‘dL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINOIRII AUTORIZATIEL:
5.03.2003

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUL:

iunie 2010

INTERDICTH PENTRU VINZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




Io1g
A

&

)
¥, S
L

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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Til CARE TREBUIE lNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

N\
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Ttie colectiva pentru tuburi multistrat (PE/AVWPE)cud g, 7 g, 10g,20g

[TAEEWUM—IREA‘?R'O‘DUSULUI”MEb'I'CIN‘AL'VE‘TERIN'KR" -

OPTI CLOR — unguent oftalmic pentru caini si pisici
Substante active: - cloramfenicol
- vitamina A
ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J
100 g unguent contin:
CloramfeniCol... ... ooeoe i s 2g
VItamiNa A ... 1500000 Ul
Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat ...................... 0,05¢g
Propil parahidroxibenzoat....................... 0,01 g
Vaselina alba, lanolina, ulei de parafina, propilen glicol.
ﬁ. FORMA FARMACEUTICA J

- unguent oftalmic

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 tuburix4 g
12 tuburix 7 g
12 tuburix 10 g
12 tuburix 20 g

5. SPECII TINTA

e Caini
e Pisici




| 6. INDICATII EZ
= o 2,

¢ -)/ w kW

. o . o RN
Tratamentul  conjunctivitei  granuloase,  keratoconjunctivitel epide 9 eayTovES,

conjunctivitei cu incluzii, ulcerelor comeene sau in alte infectii oculare superficiale

produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului.

[7.MOD §I CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Dupa curatare locald, se administreaza prin introducere in sacul conjunctival
inferior de cel putin 4 ori pe zi (sau la intervale de 3 ore in primele 48 ore) o cantitate
micd de unguent oftalmic. Tratamentul dureaza 5-7 zile. Se continua 2 zile dupa ce

ochiul capata aspect normal.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se va evita tratamentul animalelor alergice la cloramfenicol.

[10. DATA EXPIRARII }

EXP(lunafan).
Dup4 desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE A J

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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“ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU

/ PENTRY

10}, YEMENFIUNEA
L0 JRESIHICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupd caz

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

|

Fl4. MENTIUNEA “A NUSELASALA INDEM|NA COPIILOR *

A nu se l&sa la indeméana copiilor.

i

ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI

15. NUMELE Sl
COMERCIALIZARE

«g.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A.”
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti.
Tel: +4021 220.64.86

Fax: +4021 220.69.15
e-mail:pasteur@pasteur.ro

ROMANIA

|T6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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IN § ATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
RAL): LAJ PRIMAR

Tuburi multistrat (PE/AVPE)cu 49,7 g, 109,209

]—1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR - unguent oftalmic pentru caini gi pisici
Substante active: - cloramfenicol
- vitamina A
ITCANTlTATEA DE SUBSTANTA ACTIVA _]
Cloramfenicol 29
Vitamina A 1.500.000 Ui

|73. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

49,79,10g,20g

[4. CALE DE ADMINISTRARE

Il

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|76. NUMARUL SERIEI

|
Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
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PROSPECT

OPTICLOR
— unguent oftalmic pentru caini si pisici-

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

» S:N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel. : 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei:

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail:pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR — unguent oftalmic pentru caini si pisici
Substante active: Cloramfenicol, Vitamina A

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
100 g unguent contin:

Substante active:

Cloramfenicol.......................................2g

Vitamina A ... 1500000 Ul
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ...................... 0,05¢g

Propil parahidroxibenzoat....................... 0,01 g
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4. INDICATII 1SSSeC.”
OPTI CLOR unguent oftamic este indicat in tratamentuls e@gj plivitei
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granuloase, keratoconjunctivitei epidemice,conjunctivitei cu incluzii, ulce ;8 I \gﬁg
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cloramfenicolului.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE
Posibile reactii alergice, locale sau sistemice.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
o Caini
e Pisici
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE

ADMINISTRARE
Dupa curatare locald, se administreazd prin introducere in sacul conjunctival

inferior de cel putin 4 ori pe zi (sau la intervale de 3 ore in primele 48 ore) o cantitate
micd de unguent oftalmic. Tratamentul dureaza 5-7 zile. Se continua 2 zile dupa ce

ochiul capata aspect normal.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt necesare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturé mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe tub.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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QTENTIONARI SPECIALE

N S;guranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
"’flact’atles De aceea, produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea

beneficiufrisc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Utilizarea indelungata a cloramfenicolului, in cazuri rare, poate provoca hipoplazie

\\\\5'

medulara osoasa.
Cloramfenicolul actioneaza antagonist cu penicilina si ampicilina influntandu-le

mecanismul de antibioza.
A nu se ingera produsul. in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul

medicului $i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar 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

15. ALTE INFORMATII

Actiune farmacoterapeutica
Cloramfenicolul igi datoreaza actiunea inhibarii sintezei proteinelor microbiene. El

se fixeaza de subunitatea 50 S a ribozomilor bacterieni 70 S, oprind formarea lanturilor
peptidice. Legarea de proteina receptoare specificd de pe ribozomi este impiedicata
competitiv de clindamicina, lincomicina si eritromicina.
Vitamina A sustine crearea componentei mucoase, interne a filmului lacrimal.
OPTI CLOR este activ faté de o serie de germeni Gram-negativi si Gram-pozitivi,
printre care Escherichia coli, Staphylococcus aureus si Streptococcus hemolyticus sunt
cei implicati in majoritatea afectjunilor oftaimice si foarte susceptibili la actiunea

cloramfenicolului.

Prezentare
Tuburi muitistrat (PE/AVPE) cu4 g, 7 g, 10 g $i 20 g unguent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal. v rugam
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






