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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s

OPTI CLOR 20 mg/g + 15000U1/g unguent oftalmic pentru cini si pisici :Y\\
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
- 05 0y,
A ypmiem,

Fiecare gram contine:

Substante active:

Cloramfenicol ............ccvueu....... 20 mg
Vitamina A .........cooovvvevernnn. 15000 UI
Excipienti:

-

-

Compozitia cantitativa, dacii aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat 0,5 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,1 mg

Lanolina

Vaselini alba

Ulei de parafina

Propilenglicol

Unguent oftalmic, de culoare alb-gilbuie.

3. INFORMATIU CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este este indicat la c4ini si pisici in tratamentul conjunctivitei granuloase,
keratoconjunctivitei epidemice, conjunctivitei cu incluzii, ulcerelor corneene sau in alte infectii

oculare superficiale produse de germeni susceptibili la actiunea cloramfenicolului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animale. Dac 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.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind

produsele antimicrobiene.

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

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici

Frecventi nedeterminatd (nu poate fi | Reactii alergice, locale sau sistemice
estimata din datele disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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 stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cloramfenicolul actioneazi antagonist cu penicilina i ampicilina, influentandu-le mecanismul de
antibiozd.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare oftalmica.

Se introduce o cantitate mica de unguent in sacul conjunctival inferior de cel putin 4 ori pe zi (sau la
intervale de 3 ore in primele 48 ore).

Tratamentul dureazi 5-7 zile. Se continui inci 2 zile dupa ce ochiul are un aspect normal.

3.10 Simptome de supradozaj (i, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupi un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de hipoplazie medulard
0soasa.

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. ""7\
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul. T
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QS01AA01

4.2  Farmacodinamie

Cloramfenicolul isi datoreazi actiunea inhibarii sintezei proteinelor microbiene. El se fixeaza de
subunitatea 50S a ribozomilor bacterieni 708, oprind formarea lanturilor peptidice. Vitamina A sustine
crearea componentei mucoase, interne, a filmului lacrimal.

OPTI CLOR este activ fatd de o serie de germeni Gram-pozitivi st Gram-negativi, printre care
Staphylococcus aureus, Escherichia coli si streptococi hemolitici.

4.3  Farmacocinetici

Produsul se absoarbe la nivelul corneei. Cantitatea de cloramfenicol absorbiti rapid este glucuronizati
la nivelul ficatului si hidrolizata in metaboliti inactivi. Eliminarea se face predominant pe cale renal.
La nivel local, o parte din substanta poate fi indepértati prin secretia lacrimala.

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 asa 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 pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina direct3 a soarelui.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Tub multistrat (PE/AI/PE) x 4 g, 7 g, 10 g, 20 g, inchis cu capac din PE alb.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 tuburi x 4 g, 12 tuburi x 7 g, 12 tuburi x 10 g, 12 tuburi x 20 g,

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



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 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
170048

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.03.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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 Uniunil
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

Cutie din carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR 20 mg/g + 15000 UT/g unguent oftalmic

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substante active:
Cloramfenicol ............ccoouune.... 20 mg
Vitamina A .......cocoeevruriiennne, 15000 UI

L?). DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 tuburix 4 g
12tuburix 7 g
12 tuburix 10 g
12 tuburix 20 g

| 4. SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directa a soarelui.




[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170048

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



R

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Tub multistratx4 g, x 7 g

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substante active:
Cloramfenicol .............co........... 20 mg
Vitamina A ..o 15000 UI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {lIl/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Tub multistrat x 10 g, x 20 g

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OPTI CLOR 20 mg/g + 15000 Ul/g unguent oftalmic

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substante active:
Cloramfenicol ......cccceoeevinviinnen 20 mg
Vitamina A ...coocoeeniinimiennien 15000 UL

[3.  SPECIITINTA

C4ini, 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. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.

ﬁ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directd a soarelui.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. ¢Penumirea produsului medicinal veterinar
e

Om“l CLOR 20 mg/g + 15000 Ul/g unguent oftalmic pentru céini §i pisici

"2, Comporzitie

. Fiecare gram contine:

Substante active:

Cloramfenicol ......cccoeciviniveennnnn 20 mg
Vitaminag A ....ooooeecvivimnieienienienees 15000 UI
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ..........cccccceunnen. 0,5 mg
Propil parahidroxibenzoat .............c.coooo.. 0,1 mg

Unguent oftalmic, de culoare alb-gélbuie.

3.  Specii tintd

Caiini, pisici.

4,  Indicatii de utilizare

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci 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 eficacititii tratamentelor ca urmare a rezistentei
incrucisate.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa gvite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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 efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Cloramfenicolul actioneazi antagonist cu penicilina si ampicilina, influentdndu-le mecanismul de
antibioz4.

Supradozaj:
Dupa un tratament indelungat cu cloramfenicol au fost raportate cazuri rare de hipoplazie medulara

osoasd. Se va respecta doza recomandati.

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 nedeterminati (nu poate fi | Reactii alergice, locale sau sistemice
estimata din datele disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind 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. .

Se introduce o cantitate micd de unguent in sacul conjunctival inferior de cel putin 4 ori pe zi (sau la
intervale de 3 ore in primele 48 ore).

Tratamentul dureazi 5-7 zile. Se continud inca 2 zile dupa ce ochiul are un aspect normal.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu sunt necesare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi mai mici de 25 °C.



A se feri de inghet.
A se feri de lumina directi a soarelui.

Nu ut'rliia‘,ti acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe tub.
Tertenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

© Utilizati sistemele de returnare a oricérui 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 sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
1700438

Ambalaj primar:
Tub multistrat (PE/AVPE) x 4 g, 7 g, 10 g, 20 g, inchis cu capac din PE alb.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 tuburi x 4 g, 12 tuburi x 7 g, 12 tuburi x 10 g, 12 tuburi x 20 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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