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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2: Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Chlorotetracyklina 9,3 mg

(co odpowiada 10,0 mg chlorotetracykliny chlorowodorku)

Zbttawa do Zo6ttej, homogeniczna masé.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i konie.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bakteryjnych infekcji oka (zapalenia rogowki, zapalenia spojowek i1 zapalenia powiek)
wywotanych przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. i/lub Pseudomonas spp.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac 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 wrazliwosci docelowych
patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

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

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac uczulenie skory, reakcje nadwrazliwosci i
(lub) podraznienie oczu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.
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Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

W razie kontaktu ze skorg umy¢ narazona skore woda z mydiem. W przypadku wystapienia objawow
po ekspozycji, takich jak wysypka skoérna, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast czysta woda. W przypadku utrzymywania sig¢
podraznienia, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, konie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu podania

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zaburzenia oka (np. podraznienie oka, $§wiad oka, obrzek
zwierzat, wilaczajac pojedyncze oka, zaczerwienienie oka)

raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie do oka.

Konie: Nanosi¢ 2-3 cm masci (w zaleznosci od wielko$ci zwierzecia) do worka spojowkowego 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 dobeg przez 5 dni. Jesli po 3 dniach leczenia nie wystapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢
alternatywne leczenie.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji
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Tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2923/19

Pudetko tekturowe zawierajace 1 aluminiowa tube o pojemnosci 5 g.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

3421 TV Oudewater,
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
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4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielam podmiotu odpowiedzialnego.
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