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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

«'A'

OPTI-CLOR, 1%, solutie oftalmica pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

100 ml solutie contine :

Substanta activa:
e Cloramfenicol............................ 19

Excipienti:
L]

Metil parahidroxibenzoat
Propil parahidroxibenzoat

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie oftalmica.
Se prezinta sub forma de soluiie limpede, slab galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
e Caini
o Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare:
trahomului,

este indicat Tn tratamentul

OPTIl - CLOR solutie oftalmica
conjunctivitei granuloase, keratoconjunctivitei epidermice, conjunctivitei cu incluzii sau in

alte infectii oculare superficiale produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului
la céini si pisici.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
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4.4 Aten;iona'riy speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.
4.5 Precautiirspeciale pentru utilizare:

e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sé se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de

la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie si aibd la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tint.

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 scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale.

A nu se ingera. in caz de ingestie accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la cloramfenicol trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de contact accidental cu pielea, clatiti
zona afectata cu apa curata.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu s-au constatat la dozele recomandate.
La unele animale tratate pot aparea reactii de hipersensibilitate la cloramfenicol,

de exemplu: senzatie de arsura, urticarie sau dermatite de contact. Tratamentul trebuie
intrerupt in caz de aparitie a reactiilor alergice.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si
lactatiei. De aceea, produsul se utilizeazid numai in conformitate cu evaluarea

beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.




4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare: BT
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Se administreaza prin instilare Tn sacul conjunctival cate 2-3 picaturi de 3 oripe -

zi, timp de 5-7 zile.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

in caz de supradozare, dupa 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: Oftalmologice, antibiotice

Codul veterinar ATC: QS01AA01
5.1 Proprietati farmacodinamice:

Cloramfenicolul isi datoreazéa 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 specifica de pe ribozomi este impiedicata
competitiv de clindamicin3, lincomicina si eritromicina.

OPTI - CLOR este activ fata de o serie de germeni Gram-negativi si Gram-pozitivi,
printre care Escherichia coli, Staphylococcus aureus si Streptococcus hemolyticus sunt

cei implicati In majoritatea afectiunilor oftalmice si foarte susceptibili la actiunea
cloramfenicolului. :

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Cloramfenicolul este un antibiotic care penetreaza corneea si ajunge in interiorul
ochiului pentru tratamentul infectiilor oculare. Se absoarbe sistemic. Eliminarea din
organism are loc la nivelul ficatului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor: acid boric, tetraborat de sodiu, propilenglicol, metil
parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.



6.3 Perioadi de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa 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 temperaturi sub 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Ambalaj primar:
Flacoane din polietilena de inalta densitate x 7,5 ml produs, prevazute cu
picurator
Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 12 flacoane x 7,5 mi.

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.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office(@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150238

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
5.03.1998/ 10.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.
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ETICHETARE St PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 12 flacoane x 7,5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

OPTI-CLOR, 1%, solutie oftalmica pentru céini si pisici

cloramfenicol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B
Cloramfenicol ................ 19/100 mi
[ 3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie oftalmica.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

12 flacoane x 7,5 ml

| 5. SPECII TINTA

o Caini
o Pisici

| 6. INDICATH |

OPT! - CLOR solutie oftalmicd este indicat in tratamentul trahomului,
conjunctivitei granuloase, keratoconjunctivitei epidermice, conjunctivitei cu incluzii sau n
alte infectii oculare superficiale produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului
la caini si pisici.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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/ {9 ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII | |

EXP(luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.

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

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $i UTILIZARE, dupa caz

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

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150238

S




| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



“INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din polietilena de inalta densitate x 7,5 ml, prevazute cu picurator.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI-CLOR, 1%, solutie oftalmica pentru caini si pisici

cloramfenicol

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Cloramfenicol.......................ooo 1 g/ 100 mi

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

7.5ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Cale oculara

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

[7. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT ;.
OPTI-CLOR, 1%, solutie oftalmica pentru caini si pisici

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office(@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OPTI- CLOR, 1%, solutie oftalmica pentru caini i pisici.
cloramfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE:

100 ml solutie contin:
Substanta activa:

CloramfeNICOL. ... ... 19
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat..................cooi 0,030 ¢
Propil parahidroxibenzoat..............c.ooo 0,010 g
4. INDICATI:

OPTI - CLOR, 1%, solutie oftaimica este indicat Tn tratamentul trahomului, conjunctivitei
granuloase, keratoconjunctivitei epidermice, conjunctivitei cu incluzii sau in alte infectii
oculare superficiale produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului, la caini si
pisici. :

5. CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE:

Nu s-au constatat la dozele recomandate.

La unele animale pot aparea reactii de hipersensibilitate la cloramfenicol cum ar fi.
senzatie de arsura, urticarie sau dermatite de contact. Tratamentul trebuie mtrerupt m
caz de aparitie a reactulor alergice. , o
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Dac# observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn ac_est
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul

veterinar.

7. SPECII ]’INTA:
e Caini
o Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE:

Se administreaza pe cale oculara, prin instilare in sacul conjunctival cate 2 — 3 picaturi
de 3 ori pe zi, timp de 5-7 zile.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA:
Se va respecta doza recomandata.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

‘A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE:
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
ta animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie sd aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor finta.

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 scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

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




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cloramfenicol trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. in caz de contact accidental cu pielea, clatiti zona afectata
Cu apa curata.

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare(simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

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

Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent 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. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar: Flacoane din polietilena de inalta densitate prevazute cu picurator a 7,5
ml produs.
Ambalaj secundar: Cutie de carton cu 12 flacoane x 7,5 ml.

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



