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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OPTI-CLOR, 0,01 g/ml, solutie oftalmicé pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml contin:

Substanta activa:
Cloramfenicol .................... lg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacé aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat

0,030 g

Propil parahidroxibenzoat

0,010 g

Acid boric

Tetraborat de sodiu

Propilenglicol

Api purificata

Solutie oftalmica limpede, de culoare slab galbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini, pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat in tratamentul trahomului, conjunctivitei granuloase, keratoconjunctivitei epidemice,
conjunctivitei cu incluzii sau in alte infectii oculare superficiale produse de germeni susceptibili la

actiunea cloramfenicolului la céini §i pisici.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale

despre susceptibilitatea bacteriilor tinti.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si regionale.




Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substanta activi si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucigate.

4
-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
In caz de ingestie accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la cloramfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
In caz de contact accidental cu pielea, clatiti zona afectatd cu apa curata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini, pisici.

Frecventd nedeterminatd Senzatie de arsura, urticarie, dermatite de contact!

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Tratamentul trebuie intrerupt in caz de aparitie a reactiilor alergice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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

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.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza prin instilare in sacul conjunctival cate 2-3 picaturi de 3 ori pe zi, timp de 5-7 zile.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare, dupa un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de
hipoplazie medulara osoasa.

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

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare v‘l
: by
Nu este cazul. o
4. INFORMATI FARMACOLOGICE : e

4.1 Codul ATCvet: QS01AAO1
4.2 Farmacodinamie

Cloramfenicolul isi datoreaza actiunea inhibérii sintezei proteinelor microbiene. El se fixeaza de
subunitatea 50S a ribozomilor bacterieni 70S, oprind formarea lanturilor peptidice. Legarea de
proteina receptoare specifica de pe ribozomi este impiedicatd competitiv de clindamicing, lincomicind
si eritromicind. Produsul medicinal veterinar este activ fatd de o serie de germeni Gram-negativi si
Gram-pozitivi, printre care Escherichia coli, Staphylococcus aureus si Streptococcus hemolytic sunt
cei implicati in majoritatea afectiunilor oftalmice si foarte susceptibili la actiunea cloramfenicolului.

4.3 Farmacocinetica

Cloramfenicolul este un antibiotic care penetreazd corneea si ajunge in interiorul ochiului, tratind
infectiile oculare. Se absoarbe sistemic. Eliminarea din organism are loc la nivelul ficatului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilena de inaltd densitate x 7,5 ml, previzut cu picuritor.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 flacoane x 7,5 ml.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece substanta activi poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150238
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.03.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR *&

Cutie din carton x 12 flacoane x 7,5 ml

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI-CLOR, 0,01 g/ml, solutie oftalmica

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 ml contin:
Substanta activi:

Cloramfenicol ......................... lg

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 flacoane x 7,5 ml

| 4. SPECH TINTA

Caéini si pisici.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piéstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

F12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150238

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRI]\L{}RE MICI

P
‘\Lw,

Flacon din polietilend de inaltd densitate x 7,5 ml ‘b

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P

OPTI-CLOR, 0,01 g/ml, solutie oftalmica

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 ml contin:
Substanta activa:

Cloramfenicol ......................... lg

|3.  SPECH TINTA

Caini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL L

Denumirea produsului medicinal veterinar

OPTI-CLOR, 0,01 g/ml, solutie oftalmica pentru ciini si pisici
2. Compozitie
100 ml contin:

Substanta activa:

Cloramfenicol ...........cocovviiiiiivieirirsiseneeen. 1 g
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ...........ccoceeevenirirennnen, 0,030 g
Propil parahidroxibenzoat ...........cccccorvirernnnnne. 0,010 g

Solutie oftalmica limpede, de culoare slab gélbuie.

3.  Specii tinta

Caini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat in tratamentul trahomului, conjunctivitei granuloase, keratoconjunctivitei epidemice,
conjunctivitei cu incluzii sau in alte infectii oculare superficiale produse de germeni susceptibili la
actiunea cloramfenicolului la cini si pisici.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie si aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substanta activa si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

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

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la cloramfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu pielea, clititi zona afectat cu apa curata.




Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
in caz de supradozare, dupi un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de

hipoplazie medulara osoasa.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Caini, pisici.

Frecventd nedeterminata Senzatie de arsurd, urticarie, dermatite de contact!
(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Tratamentul trebuie intrerupt in caz de aparitie a reactiilor alergice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci 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 si contactati mai intdi medicul
dumneavoastr3 veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul 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, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza prin instilare in sacul conjunctival cate 2-3 picaturi de 3 ori pe zi, timp de 5-7 zile.
9. Recomandiri privind administrarea corecta

Se va respecta doza recomandata.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe flacon.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece substanta activi
poate fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150238

Ambalaj primar:
Flacon din polietilena de inaltd densitate x 7,5 ml, previzut cu picurétor.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 flacoane x 7,5 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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