FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Ophtaclin vet 10 mg/g augnsmyrsli fyrir hunda, ketti og hesta

2. Innihaldslysing

Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Klortetrasyklin 9,3 mg
(jafngildir 10,0 mg af klortetrasyklinhydroklorioi)

Gulleitt eda gult einsleitt smyrsli.

3. Markdyrategundir

Hundar, kettir og hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid bakteriusykingum i auga (glerubolgu, tarubolgu og hvarmabdlgu) af voldum Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Proteus spp. og/eda Pseudomonas spp.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu, 60rum tetrasyklinum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Notkun dyralyfsins skal byggjast 4 audkenningu og nemisprofun 4 marksyklinum(unum). Ef petta er ekki
mogulegt, skal medferdin byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu 4 neemi marksyklanna
fyrir hvert byli eda hvern stad/sveedi.

Notkun dyralyfsins skal vera 1 samreemi vid opinberar, landleegar og svadisbundnar reglur hvad vardar
orveruvarnir.

Ef dyralyfio er notad a annan hatt en samkvamt leidbeiningum i samantekt & eiginleikum lyfs kann pad
a0 auka algengi bakteria sem eru 6neemar fyrir klortetrasyklini og draga ur arangri af medferd med 6drum
tetrasyklinum vegna moguleika a krossénami.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:
Dyralyfid getur valdio hidnemingu, ofneemisvidbrogdum og/eda augnertingu.
beir sem hafa ofnami fyrir tetrasyklinum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.




Fordist snertingu vid hud og augu.
Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af vatnspéttum honskum pegar dyralyfid er handleikio.

Ef lyfid kemst i snertingu vid huo skal skola vidkomandi hudsvadi med vatni og sapu. Ef pu faerd
einkenni i kjo6lfar utsetningar, svo sem huoutbrot, skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef lyfid kemst i snertingu vid augu skal skola pau tafarlaust med vatni. Ef erting er vidvarandi, skal
tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu
nota ad undangengnu avinnings-/aheattumati dyralaeknis.

7. Aukaverkanir

Hundar, kettir, hestar:

Koma orsjaldan fyrir Viobrogo 4 stungustad
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Augnkvilli (t.d. erting, klaoi, bjugur og rodi i augum)
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi
sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i auga.

Hestar: Berid 2-3 cm af smyrsli (byggt 4 steerd dyrsins) i tarupoka 4 sinnum 4 dag i 5 sélarhringa.
Ef ekki verOur vart vid neinn kliniskan avinning eftir 3 solarhringa skal ihuga adra meoferd.

Hundar og kettir: Berid 0,5-2 cm af smyrsli (byggt & staerd dyrsins) i tarupoka 4 sinnum 4 dagi 5
solarhringa. Ef ekki verdur vart vid neinn kliniskan avinning eftir 3 solarhringa skal thuga adra medferd.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
10. Biotimi fyrir afurdéanytingu
Kjot og innmatur: 1 solarhringur.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varadarreglur vio geymslu



Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25 °C.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 14 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
1S/2/17/007/01

Pappaaskja med einni 5 g altipu.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar



