| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ophtaclin vet 10 mg/g acu ziede suniem, kakiem un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

Aktivas vielas:

Hlortetraciklins 9,3 mg

(atbilst 10,0 mg hlortetraciklina hidrohlorida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Vazelinella, gaisa

Vilnas tauki (lanolins)

Vazelins, baltais

ledzeltena vai dzeltena homogéna ziede.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni, kaki un zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. un/vai Pseudomonas spp. ierosinata Keratita,
konjunktivita un blefarita arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem tetracikliiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosana japamato ar mérka patogéna(-u) identificéSanu un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar viet€jo (regiona, saimniecibas limena) epidemiologisko
informaciju par mérka patogénu jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
hlortetraciklinu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem, iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju, pastiprinatas jutibas reakcijas un/vai acu
kairinajumu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar ziepem un Gdeni. Ja p&c saskares rodas tadi simptomi
ka, piem@ram, izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nokltisana acTs, nekavéjoties skalot tas ar tiru Gideni. Ja kairinajums saglabajas, nekavgjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni, kaki, zirgi:

Loti reti Reakcija lietosanas vieta

(<1 dzivniekam /10 000 arstétajiem | Acs patologija (pieméram, acs kairinajums, acs nieze, acs
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | pietiikums, acs apsartums)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.

3.9. Lietosanas veids un devas

Okularai lietoSanai.

Zirgiem: ieklat 2 — 3 cm ziedes (atkariba no dzivnieka lieluma) konjunktivas maisa 4 reizes diena 5
dienas. Ja pec 3 dienu arst€Sanas klmiska uzlaboSanas nav noverojama, apsvert alternativas terapijas
uzsakSanu.

Suniem un kakiem: ieklat 0,5 — 2 cm ziedes (atkariba no dzivnieka lieluma) konjunktivas maisina 4
reizes diena 5 dienas. Ja pec 3 dienu arstéSanas klmiska uzlaboSanas nav noverojama, apsvért
alternativas terapijas uzsaksanu.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav dati.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QSO01AAQ2

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Hlortetraciklina hidrohlorids ir pirmas paaudzes tetraciklins. Tas ir galvenokart bakteriostatiska

antibiotika, kas inhib& bakteriju olbaltumvielu sintézi, piesaistoties bakterijas ribosomas 30S

apaksvienibai. Hlortetraciklinam ir no laika, ka arT no koncentracijas atkariga iedarbiba; galvenais

PK/PD raditajs ir AUC/MIC. Hlortetraciklinam ir plass iedarbibas spektrs, kas ietver ka aerobas ta

anaerobas grampozitivas, ka arT gramnegativas baktgrijas.

Kopuma zinots par Cetriem ieglitiem mikroorganismu rezistences mehanismiem pret tetracikliniem —

samazinata tetraciklinu uzkrasanas (samazinata bakt€riju sieninas caurlaidiba un izvadiSana ar aktiva

sukna mehanismu), olbaltumvielas izraisita bakteriju ribosomu aizsardziba, enzimu izraisita
antibakteriala Iidzekla inaktivacija un rRNS mutacijas (nelayj tetraciklinam piesaistities ribosomam).

Rezistenci pret tetracikliniem parasti nodrosina plazmidas vai citi mobilie elementi (piem., konjugativie

transpozoni).

Rezistence pret tetracikliniem ir bieZi sastopama un ta ir konstatéta merka patog€niem, toméer rezistences

izplatiba, visticamak, butiski atSkiras dazadas vietas.

Krusteniska rezistence starp tetracikliniem ir biezi sastopama.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Hlortetraciklins ir nelipofila molekula. P&c lokalas lietoSanas acl ir paredzams, ka ta sist€miska

uzsiikSanas bis minimala.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 14 dienas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija tiibina ar epoksida sveku parklajumu, kas satur 5 g, ar ABPE kanulu un uzskriivéjamu vacinu.
Viena tiibina kartona kastite.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet. Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0034

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/07/2017.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ophtaclin vet 10 mg/g acu ziede

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:
Hlortetraciklins 9,3 mg
(atbilst 10,0 mg hlortetraciklina hidrohlorida)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5g

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Okularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdur$anas izlietot 14 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet. Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/17/0034

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aluminija tabina 5 g

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ophtaclin vet

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Hlortetraciklina hidrohlorids 10 mg/g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 14 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Ophtaclin vet 10 mg/g acu ziede suniem, kakiem un zirgiem.

2. Sastavs

Katrs grams satur:

Aktivas vielas:

Hlortetraciklins 9,3 mg

(atbilst 10,0 mg hlortetraciklina hidrohlorida)

ledzeltena vai dzeltena homogéna ziede.

3. Merksugas

Suni, kaki un zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. un/vai Pseudomonas spp. ierosinata keratita,
konjunktivita un blefarita arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem tetracikliniem vai pret
jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar mérka patogéna(-u) identificésanu un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar viet€jo (regiona, saimniecibas limena) epidemiologisko
informaciju par mérka patogenu jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
hlortetraciklinu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem, iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju, pastiprinatas jutibas reakcijas un/vai acu
kairinajumu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam
zalem.

Izvairities no saskares ar adu un actm.

Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus.
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Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar ziep€m un tideni. Ja péc saskares rodas tadi simptomi
ka, pieméram, izsitumi uz adas, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi noklGiSana acTs, nekavéjoties skalot tas ar tiru Gideni. Ja kairinajums saglabajas, nekavg&joties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai péc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

7. Blakusparadibas

Suni, kaki, zirgi:

Loti reti Reakcija lietosanas vieta

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem | Acs patologija (piemé&ram, acs kairinajums, acs nieze, acs
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | pietikums, acs apsartums)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Okularai lietoSanai.

Zirgiem: ieklat 2 — 3 cm ziedes (atkariba no dzivnieka lieluma) konjunktivas maisina 4 reizes diena 5
dienas. Ja peéc 3 dienu arsteSanas kliniska uzlaboSanas nav novérojama, apsveért alternativas terapijas
uzsaksanu.

Suniem un kakiem: ieklat 0,5 — 2 cm ziedes (atkariba no dzivnieka lieluma) konjunktivas maisina 4

reizes diena 5 dienas. Ja péc 3 dienu arstéSanas kliniska uzlaboSanas nav novérojama, apsvért
alternativas terapijas uzsaksanu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 14 dienas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites p&c
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgejo dienu.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/17/0034

Kartona kastite ar 1 aluminija tiibinu pa 5 g.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
08/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

Tel: +371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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