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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX, 167 mg/g, akiy tepalas arkliams, galvijams, avims, Sunims ir katéms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

5 g tepalo yra:

veikliosios medZiagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 835 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Aliuminio stearatas

Skystasis parafinas

Lygus, balksvas kremas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, avys, Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, avims, Sunims ir katéms gydyti, sergantiems Staphylococcus spp. ir Bacillus spp.
sukeltomis infekcinémis akiy ligomis.

3.3. Kontraindikacijos
Nera.
3.4. Specialieji jspéjimai

Tik iSoriniam naudojimui.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas tikio ar vietos (regiono) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg. Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas
laikantis oficialios nacionalinés ir regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo politikos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautrumag
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.

1.  Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas kloksacilino benzatino, penicilinams ar cefalosporinams,
arba kuriems buvo rekomenduojama su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti salyCio su
veterinariniu vaistu.

2. Vaista reikia naudoti apdairiai, laikytis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy.

3. Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
Ispéjima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Panaudojus vaistg reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reisSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia iSspausti | apatinio voko maisel;.

Dazniausiai pakanka naudoti vieng kartg, tac¢iau prireikus galima gydyti pakartotinai praéjus 48—72 val.

Arkliui, galvijui reikia apie 5-10 cm tepalo akiai, aviai — apie 5 cm, Suniui ar katei — apie 2 cm.

Gyviinams, kuriems uzkrésta tik viena akis, norint iSvengti kryZzminio uzkrétimo rekomenduojama
gydyti abi akis ir §iuo atveju tepalg iSspausti pirmiausiai reikia j sveikaja akj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Neéra specifinio gydymo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QS01AA90.

4.2. Farmakodinamika

Kloksacilinas veikia penicilinui G atspariy padermiy stafilokokus. Jis jungiasi prie mikroorganizmy

membranos vadinamyjy penicilinus jungianciy baltymy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

I}Iegalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Svirksta reikia naudoti tik vieng karta.

Nesunaudotas po gydymo tepalas turi biiti sunaikintas.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti mazo tankio polietileno Svirkstai su nulauziamu galiuku po 5 g vienaly¢io sterilaus tepalo.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1014/001



8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1999-11-19
9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-12-16

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX, 167 mg/g, akiy tepalas arkliams, galvijams, avims, Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-0S)

5 g tepalo yra:

5 g tepalo yra:
veikliosios medZiagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 835 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

5¢

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, avys, Sunys ir katés.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaista reikia iSspausti | apatinio voko maisel;.
Prie$ naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj.

7. ISLAUKA

0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Svirksta reikia naudoti tik viena karta.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



‘11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1014/001

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX, 167 mg/g, akiy tepalas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

5 g tepalo yra:
veikliosios medziagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 835 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Svirksta reikia naudoti tik viena karta.

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

OPTICLOX, 167 mg/g, akiy tepalas arkliams, galvijams, avims, Sunims ir katéms
24 Sudétis

5 g tepalo yra:

veikliosios medZiagos:

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 835 mg.

Lygus, balksvas kremas.

3. Paskirties gyviiny rasys
Arkliai, galvijai, avys, Sunys ir katés.
4. Naudojimo indikacijos

Arkliams, galvijams, avims, Sunims ir katéms gydyti, sergantiems Staphylococcus spp. ir Bacillus spp.
sukeltomis infekcinémis akiy ligomis.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Tik iSoriniam naudojimui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagrjstas tikio ar vietos (regiono) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg. Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas
laikantis oficialios nacionalinés ir regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo politikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautrumg
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
1. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduojama su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.
2. Vaistg reikia naudoti apdairiai, laikytis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy.
3. Jeigu po salyc€io su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui
§i ispéjima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Panaudojus vaistg reikia plauti rankas.
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Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Perdozavimas
Neéra specifinio gydymo.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomi.
7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma: https://vmvt.lrv.1t/lt/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Vaistg reikia i$spausti j apatinio voko maiselj.
Dazniausiai pakanka naudoti vieng karta, taciau prireikus galima gydyti pakartotinai prag¢jus 48—72 val.

Arkliui, galvijui reikia apie 5—10 cm tepalo akiai, aviai — apie 5 cm, Suniui ar katei — apie 2 cm.

Gyviinams, kuriems uzkrésta tik viena akis, norint i§vengti kryzminio uzkrétimo rekomenduojama
gydyti abi akis ir Siuo atveju tepalg iSspausti pirmiausiai reikia j sveikaja akj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Neéra.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
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Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirksta reikia naudoti tik viena karta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
LT/2/99/1014/001

5¢

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data

2025-12-16
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
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Monaghan
Airija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt

17. Kita informacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: antibiotikai, kloksacilinas.

ATCvet kodas: QS01AA90.

Kloksacilinas veikia penicilinui G atspariy padermiy stafilokokus. Ji jungiasi prie mikroorganizmy
membranos vadinamyjy penicilinus jungianciy baltymy.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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