BIPACKSEDEL
Ophtaclin vet 10 mg/g 6gonsalva for hund, katt, och hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ophtaclin vet 10 mg/g 6gonsalva for hund, katt, och hast

Klortetracyclinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 gram innehaller:

Aktiva substanser:

Klortetracyclinhydroklorid 10,0 mg

(motsvarande 9,3 mg klortetracyklin)

Gulaktig till gul homogen salva

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av bakteriella 6goninfektioner (keratit, konjunktivit och blefarit) orsakade av
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. och/eller Pseudomonas spp. kénsliga for
klortetracyklin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Inga kanda.
Om du observerar biverkningar eller om du tror att Iakemedlet inte har fungerat, meddela din
veterinar.



7. DJURSLAG

Hund, katt och hést.

ral’ A

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Endast for anvandning i 6gat.

Hast: Applicera 2-3 cm salva (beroende pa djurets storlek) innanfor nedre 6gonlocket 4 ganger om
dagen i 5 dagar. Om ingen forbéttring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ behandling
Overvagas.

Hund och katt: Applicera 0.5-2 cm salva (beroende pa djurets storlek) innanfor nedre 6gonlocket
4 ganger om dagen i 5 dagar. Om ingen forbattring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ
behandling 6vervagas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Ej godkant for anvandning till lakterande hastar som producerar mjolk avsedd for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet efter tubens 6ppnande: 14 dagar

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa behallaren efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Pa grund av trolig variabilitet (tid, geografiskt) betraffande forekomst av tetracyklinresistenta bakterier
rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid
anvandning av det veterindarmedicinska lakemedlet.

Anvandning av detta lakemedel pa annat satt 4n vad som anges i bipacksedeln kan 6ka férekomsten av
bakterier som ar resistenta mot klortetracyklin och kan minska effekten av behandling med andra
tetracykliner pa grund av potentialen for korsresistens.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Direkt hudkontakt ska undvikas under administrering pa grund av majlig sensibilisering och/eller
Overkanslighetsreaktioner. Ogenomtrangliga handskar ska anvéndas vid hantering av detta lakemedel.
Vid hudkontakt, tvatta exponerad hud med tval och vatten. Om du far symtom efter exponering sdsom
ett hudutslag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Anvéndning under draktighet eller laktation
Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Andra lakemedel och Ophtaclin vet 10 mg/g 6gonsalva for hund, katt, och hast
Uppgift saknas.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift)
Uppgift saknas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-11-13

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Epoxihartslackerad aluminiumtub med ett innehall pa 5 g, med en HDPE-kanyl och skruvlock.
En tub i en kartong.



