AALE s

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OPTI CLOR, unguent oftalmic pentru caini Si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:
Substante active:
Cloramfenicol

........................... proreeeseenn .20 MQ
Vitamina A............................ e 15000 Ul

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat............................ 0,5 mg
Propil parahidroxibenzoat......................... 0,1mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent oftalmic, de culoare alb—galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta:

e Caini

¢ Pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este indicat la caini $i pisici in tratamentul conjunctivitei granuloase,
keratoconjunctivitei epidemice, conjunctivitei cu incluzii, ulcerelor corneene sau in alte

infectii oculare superficiale produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului.

4.3. Contraindicatii:

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie finta):
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe
informatiile epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

rezistentei la. substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca
urmare a rezistentei incrucisate. :



Trebu‘ie'lu‘a;t#e in considerare politicile antimicrobiene nationale $i regionale, atunci cand se
utilizeaza ar\fbd usul. 3

e
e

g j" - - a ™
- Erecaylir speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:
A nu se ingera produsul. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie s3 evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Posibile reaciii alergice, locale sau sistemice.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu; a fost stability pe durata gestatiei si

lactatiei. De aceea produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale say alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul actioneazs antagonist cu penicilina si ampicilina influentandu-le
mecanismul de antibioza.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se introduce in sacul conjunctival inferior de cel putin 4 ori pe zi (sau la intervale de 3

ore in primele 48 ore) o cantitate mic3 de unguent oftalmic. Tratamentul dureaza 5 - 7 zile.
Se continua 2 zile dupa ce ochiul are un aspect normal.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Dupa un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de
hipoplazie medulara osoas3. Se va respecta doza recomandata.

4.11. Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Oftalmologice, antibiotice
Codul veterinar ATC: QS01AA01 .

5.1. Proprietati farmacodinamice:

Cloramfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor microbiene. El se
fixeazéd de subunitatea 50 S a ribozomilor bacterieni 70 S, oprind formareaj"la'pturilor
peptidice. Vitamina A sustine crearea componentei mucoase, interne, a filmtg‘l;yiil_aqrimél.
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OPT!I CLOR este activ fatd de o serie de germeni Gram-negativi gG%a{r@ pozitivi,
printre care Escherichia coli, Staphylococcus aureus si Streptococcus he ‘%@1 ""tlc‘:as{/
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Produsul se absoarbe la nivelul corneei. Cantitatea de cloramfenicol absorblta rap|d
este glucuronizata la nivelul ficatului:si hidrolizata in metaboliti inactivi. Eliminarea din

organism se face prin lacrimare si rinichi.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:

Lanolind, vaselina alb&, metil parahldrOX|benzoat propil parahidroxibenzoat, ulei de
parafina, propilenglicol.

6.2. Incompatibilitati:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani .

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se |asa la iTndemana si vederea copiilor.
A se depozita la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirérii produsului marcata pe tub.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) x 4g,79,109,20¢g.
Cutii din carton cu 12 tuburix4 ¢, 7 g, 10 g, 20 g.
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.
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7,“,_DET|'N.§%’?§§RUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i X

S.N. IN\,>‘ ] {'UTUL PASTEUR S.A.
Str. Cafea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, 060269, Romania
Tel.: 021 2206920 Fax: 021 2206915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI| AUTORIZATIEI
05.03.2003/11.06.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de retets veterinara.




ANEXA il

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE

mFORI\fi il CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie c@,;/ rton x 12 tuburi x4g,7g,10g, 20 g.
B _,;;;v'"
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR, unguent oftalmic pentru céini si pisici.
cloramfenicol, vitamina A

ﬁ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR SUBSTANTE

19 produs contine:

Substante active:

Cloramfenicol

........................................................................................ 20 mg
VIMINa A 15000 Ui
Excipienti:
Metil parahidroxipenzoat................................ 0,5 mg
Propil parahidroxipenzoat............................... 0,1mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic.

12 tuburix 4 g, 7 g, 10 g,20g.

]
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU , ]
]

[?. SPECII TINTA

e Caini
e Pisici

| 6. INDICATHI I

Produsul este indicat la caini si pisici in tratamentul conjunctivitei granuloase,
keratoconjunctivitej epidemice, conjunctivitei cu incluzii, ulcerelor corneene sau in alte
infectii oculare superficiale produse de germeni sensibili la.actiunea cloramfenicolului.

[ 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se introduce n 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 continu 2 zile dup ce ochiul are un aspect normal. s

ST )ﬂ,/
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupé desigilare/deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, bine inchis,
protejat de lumina directa si de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A.

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, 060269, Romania
Tel.: 021 2206920 Fax: 021 2206915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUT(SRIZA'[IEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot:
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’TNFORMAF MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALB PRIMAR
TuBurFfultistrat (PE/AIIPE)x 49,7 g, 10 g, 20 g.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR, unguent oftalmic pentru caini si pisici.
cloramfenicol, vitamina A

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine:
Cloramfenicol
Vitamina A

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

49,79,10g,20g.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Oftalmica.

ﬁ TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

' 6. NUMARUL SERIE]

Serie/lLot:

[ 7. DATA EXPIRARI|

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

L

]
]
ﬁ

]

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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'B. PROSPECT

.OPTI CLOR
- unguent oftalmic pentru caini si pisici -

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A.

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, 060269, Romania

Tel.: 021 2206920 Fax: 021 2206915
E-mail: pasteur@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei
S.C. PASTEUR ~ FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, jud. Prahova
Tel.: 0244386699 Fax: 0244386699
E-mail: pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OPTI CLOR, unguent oftalmic pentru caini si pisici.
cloramfenicol, vitamina A

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTI
1 g produs contine:
Substante active:

Cloramfenicol........c....ooiiii i 20 mg

VIaMING AL e, 15000 Ul

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat.....................c.coiiiii e 0,5mg

Propil parahidroxibenzoat........... e 0,1 mg
4. INDICATI

Produsul  este indicat la caini si pisici in tratamentul conjunctivitei granuloase,
keratoconjunctivitei epidemice, conjunctivitei cu incluzii, ulcerelor corneene sau in alte
infectii oculare superficiale produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

- 6. REACTII ADVERSE
Posibile reactii alergice, locale sau sistemice.
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Dacé?pf‘b,servati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam "ir}ﬁormati medicul veterinar.

&

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se introduce 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 continua 2 zile dupa ce ochiul are un 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 vederea sj indemana copiilor.
A se depozita Ia temperaturd mai mica de 25°¢C.
A se proteja de lumina directs.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe tub.
Perioda de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar; 28 zijle.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale (pentru fiecare specie {inta):
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de Ia animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe
informatiile epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca
urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se
utilizeaza produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale: '
A nu se ingera produsul. in caz de ingestie accidental solicitafi imediat sfatul
medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. o
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts Ia substantele active trepﬁié_‘if"éé"eyite
contactuf cu produsul medicinal veterinar. ]\\ B “
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Utilizare in perioada de gestatie §| lactatie:
Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si

lactatiei. De aceea produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Cloramfenicolul actioneaza antagonist cu penicilina si ampicilina influentandu-le
mecanismul de antibioza. '

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Dupa un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de

hipoplazie medulara osoasa. Se va'respecta doza recomandata.
Incompatibilitati: ‘

In lipsa studiilor de compatibilitate , acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele 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
Septembrie 2016 i

.

15. ALTE INFORMATII i

Prezentare i
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) x 49,7 g,10g,20g.
Cutii din carton cu 12 tuburix4 ¢, 7 g, 109,20 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

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