B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ophtaclin vet 10 mg/g mas¢ do oczu dla psow, kotow i koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ophtaclin vet 10 mg/g mas¢ do oczu dla psow, kotow i koni

Chlorotetracykliny chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Chlorotetracykliny chlorowodorek 10,0 mg

(co odpowiada 9,3 mg chlorotetracykliny)

Zottawa do zottej, homogeniczna mas¢.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bakteryjnych infekcji oka (zapalenia rogowki, zapalenia spojowek i zapalenia powiek)
wywotlanych przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. i/lub Pseudomonas spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne tetracykliny lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje w miejscu aplikacji i zaburzenia ze strony oka, takie jak podraznienie, $wiad, obrzek

1 zaczerwienienie, byly bardzo rzadko zglaszane po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego

w pojedynczych przypadkach w zgloszeniach spontanicznych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
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- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania: Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
https://www.urpl.gov.pl/.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty i konie

A o

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie wytacznie do oka.

Konie: Nanosi¢ 2-3 cm masci (w zaleznosci od wielkosci zwierzecia) do worka spojoéwkowego 4 razy
na dobe przez 5 dni. Jesli po 3 dniach leczenia nie wystapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢
alternatywne leczenie.

Psy 1 koty: Nanosi¢ 0,5-2 cm masci (w zalezno$ci od wielkosci zwierzecia) do worka spojowkowego
4 razy na dobe przez 5 dni. Jesli po 3 dniach leczenia nie wystapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢
alternatywne leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 14 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pojemniku po ,,Termin wazno$ci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
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Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego
patogenu/docelowych patogenow. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwos$ci docelowych patogendow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszac
wystepowanie bakterii opornych na chlorotetracykling i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi
tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ten produkt moze powodowac uczulenie skory, reakcje nadwrazliwosci i (lub) podraznienie oczu.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne r¢kawice.

W razie kontaktu ze skorg umy¢ narazong skore wodg z mydtem. W przypadku wystgpienia objawow
po ekspozycji, takich jak wysypka skorna, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak dost¢pnych danych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Lakierowana zywicg epoksydowa aluminiowa tuba o pojemnosci 5 g z kaniulg z HDPE i zakretka. Jedna
tuba w pudetku tekturowym.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:



Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska



