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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI -

1. DENUM’IREA. PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
UNGUENT OFTALMIC pentru cabaline, cini, pisici, iepuri, porumbei, pasari de colivie si reptile

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g unguent contine:
Substante active:

Oxitetraciclina hidroclorica 20 mg
Dexametazona fosfat I mg

Lidocaina clorhidrat 5mg

Excipienti:

Lista completa a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent oftalmic de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta -
Cabaline, ciini, pisici, iepuri, porumbei, pasari de colivie si reptile.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilortinta
In tratamentul conjunctivitelor si blefaritelor de origine microbiand (produse de bacterii sensibile la
oxitetraciclina) si alergica la cabaline, cini, pisici, iepuri, porumbei, paséri de colivie si reptile.

4.3 Contraindicatii

Se utilizeaza cu prudenta la animalele cu ulcere corneene.

Nu se utilizeaza la cabalinele, iepurii si porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipient.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Evitati contaminarea continutului produsului in timpul aplicarii.
Datorita variabilitatii probabile(temporale, geografice) in ceea ce priveste aparitia rezistentei bacteriilor la
substantele active, de cate ori este posibil se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate.

Utilizarea produsului in alt mod decat cel specificat in SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
substantele active si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale ,
In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat

sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu

acesta. .
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie reprezentat de manusi de

protectie de unica folosinta.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc la dozele recomandate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gest_atie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. ’ ‘

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

[nainte de aplicarea produsului se indeparteazi detritrusurile gi secretiile asociate procesului inflamator.

Dupi un ugor lavaj cu ser fiziologic, se aplici unguentul pe cale oculara, in unghiul intern al ochiului ( in sacul
conjuctival al pleoapei inferioare).

Se aplicd de doud ori pe zi, o cantitate suficienta de unguent timp de 3-5 zile.

Dupi aplicarea unguentului se face un masaj ugor cu podul palmei pe ochiul inchis.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Poate apare glaucom §i cataracta subcapsulari posterioard sau contaminari fungice in caz de tratament prelungit.
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomatic3 si luate misurile generale de sustinere a

animalului.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica si codul veterinar ATC:
Oxitetraciclina

Grupa farmacoterapeutica: oftalmologice, antibiotice
Codul ATC VET: QS01AA04.

Dexametazona
Grupa farmacoterapeutica: oftalmologice, corticosteroizi.
Codul ATC VET: QS01BAO1.

Lidocaina Ay
Grupa farmacoterapeutica: oftalmologice, anestezice locale Y3
Codul ATC VET : QS01HAO7. C/

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclind hidrocloricd
Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostatic cu spectru larg, fiind

folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacterille Gram pozitive §i Gram negative sensibile la
oxitetracicling, fiind de asemenea eficienti s§i impotriva protozoarelor. Pitrunderea oxitetraciclinei in
microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmaticd
internd bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul aminoacil ARN
t la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd cresterea lantului peptidic,
respectiv este impiedicatd sinteza proteinelor bacteriene.
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Dexametazonad fosfat
Este unul din principalii glucocorticoizi ce ‘au efect antiinflamator marcat si actiuni importante asupra

metabolismului glucoproteic. Glucocorticoizii sunt hormoni corticosuprarenali sau analogi de sinteza care inhiba
procesele inflamatorii indiferent de stimulul provocator. Mecanismul de actiune al glucocorticoizilor consta in
acumularea lor in tesutul inflamat, stabilizarea capilarelor si impiedicarea permeabilizarii acestora prin
histamine si kinine, diminuand formarea edemului local si mentinerea raspunsului vaselor la catecolamine.
inhibdnd motilitatea si capacitatea de fagocitoza a leucocitelor.

Glucocorticoizii au si proprietati antialergice marcate datoritd unei actiuni ‘de tip imunodepresiv si a unui efect
antiinflamator. Efectele: antiinflamator, antialergic si de deprimare a reactiilor mezenchimale sunt larg utilizate
terapeutic. Glucocorticoizii nu vindeca, ci modifica reactiile la agentul cauzal, evitind sau intdrziind leziunile
biochimice, prevenind complicatiile fi fibrotice.

Trebuie avut in vedere ca preparatele cortizonice pot determina cresterea presiunii intraoculare prin diminuarea

scurgerii umorii apoase.

Lidocaina clorhidrat
Este un anestezic local de tip amidic, utilizat frecvent in medicina veterinard. Lidocaina clorhidrat realizeaza

anestezia pe traiectul unui nerv sau anestezia prin infiltragie locald, actiunea analgezicd instalandu-se la 1-3
minute dupd administrare i are o durata de 1-3 ore.

Lidocaina clorhidrat blocheaza canalele de descarcare de potential ale sodiului din membrana celulara nervoasa.
Atunci cand apar excitanti externi ca presiune, durere, excitant termic la nivelul pielii care normal este transmis
mai departe creierului, sistemul de transmitere la nivelul celulei nervoase senzitive este blocat, deoarece natriul
nu mai poate traversa membrana celulard gi nu mai ia nastere o diferenta de potential la nivelul membranei.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Oxitetraciclid hidroclorica

Unguentele oftalmice se prepard folosind baze de unguent cu proprietati emulsive, astfel au un clearence
plasmatic comparativ mic — circa 10% pe minut si eliberarea substantei antibiotice se face relativ lent. Intervalul
dintre aplicatii trebuie sa fie de cel putin 10 minute.

Dexametazond fosfat

Din punct de vedere farmacocinetic, glucocorticoizii sintetici se absorb rapid, la nivelul sangelui legandu-se in
proportic de 70% - 90% de o globulind plasmaticd (transcortina). Sunt metabolizati hepatic relativ rapid
(concentratia plasmatica scade cu cca 15% in 8 ore) prin reducere urmaté de glicuronoconjugare, iar in final sunt
eliminati renal. Medicamentele de tipul barbituricelor care au efect inductor enzimatic grabesc metabolizarea
glucocorticoizilor necesitand in cazul terapiei asociate cresterea dozei de steroid. Dexametazona fosfat este un
glucocorticoid cu potentd mare (unitate de dozd 0,75 mg) efect antiinflamator marcat, lipsa retentiei hidrosaline
si duratd lunga de actiune (T'2 de 36-54 ore).

Lidocaina clorhidrat A
Este unul dintre cele mai stabile anestezice locale. Are actiune anestezicd locald de 2-4 ori mai intensa decat
procaina, fiind lent metabolizata in organism. Este activ atat ca anestezic de suprafata cét si pentru profunzime.
Lidocaina clorhidrat in solutie 2-4% sau unguente 2-5% este moderat eficace ca anestezic de contact. Efectul se
instaleaza in 3-4 minute si dureaza 30-45 de minute.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
’Vasellna alba

6.2 ]llCOmpdtlbllll’ﬂU :
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produ% medicinal veterinar nu trebuie ddmlmsndl concomitent cu

alte produse medicinale veterinare.



6.3 Perioada de valabilitate | ; ; S
Perioada de valabilitate a produsu1u1 medicinal vetennar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 am

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la o temperatura de 2-8°C, in ambalajul onglnal
A se proteja de lumina. :

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Tuburi de aluminiu cu 10 g produs.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in locuri

~ special amenajate. .
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Iifov, Roménia.
Tel: + 40213503106,

Fax: + 40213503110,

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME] AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
30.11.2006.

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.
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n : * INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Tuburi din aluminiu x 10 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
UNGUENT OFTALMIC, pentru cabaline, cdini, pisici, iepuri, porumbei, paséri de colivie si reptile.

l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE J
Oxitetraciclind hidroclorica - 20mg/g
Dexametazona fosfat - 1 mg/g
Lidocaina clorhidrat 5 mg/g

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
10 g.

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Oculara.

[S. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

[ 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie .......evunnnee.

[7. DATA EXPIRARII |
EXPlund.../an..............
Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile

|.8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

UNGUENT OFTALMIC pentru cabaline, caini, pisici, iepuri, porumbei, pisiri de colivie si reptile.

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL CU ELIBERAREA SERIEI DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Sos. Centurii, nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ifov, Romama
Tel: +4021.350.31.06; Fax: 350. 31 10; E-mail: romvac@romvac.ro :

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
UNGUENT OFTALMIC, pentru cabaline, cdini, pisici, iepuri, porumbei, pasiri de colivie si reptile.

DECLARAREA SUBSTANT ELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 g unguent contine: '
Substante active:

Oxitetraciclind hidroclorica 20 mg
Dexametazoni fosfat 1 mg
Lidocaini clorhidrat 5 mg
4. INDICATII

In tratamentul conjunctivitelor si blefaritelor de origine microbiana (produse de bacterii sensibile la oxitetraciclina)
si alergici la cabaline, cdini, pisici, iepuri, porumbei, pasiri de colivie §i reptile

5. CONTRAINDICATII

Se utilizeaza cu prudentd la animalele cu ulcere corneene.

Nu se utilizeaza 1a cabalinele, iepurii si porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc la dozele recomandate.
Dac3 observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm informati medicul

veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, cdini, pisici, iepuri, porumbei, pasiri de colivie §i reptile.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SIMOD DE ADMINISTRARE
Dupi un ugor lavaj cu ser fiziologic, se aplicd unguentul pe cale oculara, in unghiul intern al ochiului ( in sacul

conjuctival al pleoapel inferioare).
Se aplici de doud ori pe zi, o cantitate suficienta de unguent timp de 3-5 zile.
Dupa aplicarea unguentului se face un masaj usor cu podul palmei pe ochiul inchis.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de aplicarea produsului se indeparteaza detritrusurile i secretiile asociate procesului inflamator.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul. ' 7 / -




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
- A nu se lasa la indemana si vederea copiilor
A se pistra la o temperatura de 2-8°C, in ambalajul original.

A se proteja de lumina:
A nu se utiliza dupi data explram marcata pe ambalajul primar.
Pcnoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speclale pentru utilizare la ammale
- Nuinai pentru uz extern.
Evitati contaminarea continutului produsului in timpul aphcam
Datorita variabilitatii probabxle(temporale geografice) in ceea ce priveste aparitia rezistentei bacteriilor la
substantele active, de cate ori este posibil se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de

susceptibilitate.
Utilizarea produsulm in alt mod decat cel specificat in SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

substantele active si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentlalulul de rezistenta
incrucisata. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cind se utilizeaza

produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
In caz de ingestie accidentali a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat

sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu

acesta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie reprezentat de manust de

protectie de unica folosinta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (sunptome, procedurl de urgenta, antidoturi)
Poate apare glaucom i cataractd subcapsulard posterioard sau contaminari funglce in caz de tratament prelungit.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomatici si luate masurile generale de sustinere a animalului.

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

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectla mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in locur

special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate

in conformitate cu cerintele locale. ;
/ S
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST-APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI
Mod de prezentare: tuburi de aluminiu cu 10 g produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al definiitorului autorizatiei de comercializare.




