I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX 16,7 %, akiy tepalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

5 g tepalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 16,7 % (835 mg);
pagalbinés (-iy) medziagos (-u).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Akiy tepalas.

Vienalytis sterilus tepalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, avys, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji ispéjimai , naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.
Kai jmanoma, vaistg naudoti tik atlikus jautrumo vaistui tyrimus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautrumag
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
1. Zmongés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduojama su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti sgly€io su veterinariniu vaistu.



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

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

Panaudojus vaistg reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia iSspausti | apatinio voko maiselj.

DaZniausiai pakanka naudoti vieng karta, taciau prireikus galima gydyti pakartotinai pragjus 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 sveikajg akj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina
Neéra specifinio gydymo.
4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibiotikai.
ATCvet kodas: QS01AA90.

Kloksacilinas veikia penicilinui G atspariy padermiy stafilokokus. Jis jungiasi prie mikroorganizmy
membranos vadinamyjy penicilinus jungianéiy baltymy.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Aliuminio stearatas,
skystasis parafinas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomi.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperaturoje.

Svirkstuka reikia naudoti tik vieng kartg.

Nesunaudotas po gydymo tepalas turi bati sunaikintas.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

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

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1014/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999-11-19
Perregistravimo data 2005-03-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX 16,7 %, akiy tepalas

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) MEDZIAGA (-0S)

5 g tepalo yra:
kloksacilino (kloksacilino benzatino) 16,7 % (835 mg).

3.  VAISTO FORMA

Akiy tepalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

5g

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, avys, Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

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

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaistg reikia iSspausti j apatinio voko maisel;.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD

LT/2/99/1014/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX 16,7 %, akiy tepalas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

5 g tepalo yra 835 mg kloksacilino.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5g

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia iSspausti j apatinio voko maisel;.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka 1ki

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
OPTICLOX 16,7 %, akiy tepalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OPTICLOX 16,7 %, akiy tepalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

5 g tepalo yra:

veikliosios (-iyjuy) medZiagos (-u):

kloksacilino (kloksacilino benzatino) 16,7 % (835 mg).
4. INDIKACIJA (-0S)

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, avys, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia iSspausti | apatinio voko maiselj.

Dazniausiai pakanka naudoti vieng karta, taciau prireikus galima gydyti pakartotinai pragjus 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 sveikajg akj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperaturoje.
Svirkstuka reikia naudoti tik vieng kartg.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Tik iSoriniam naudojimui.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautrumag
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.

4.  Zmongés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

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

6.  Jeigu po salyc€io su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui
§i ispéjima. Veido, lipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai,
todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Panaudojus vaistg reikia plauti rankas.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-05-26

15. 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 §] veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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