ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




l.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru caini, pisici si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de clortetraciclind 10,0 mg
(echivalent cu 9,3 mg de clortetraciclina)

Excipient{excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic.
Unguent omogen de culoare gélbuie pand la galben

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Céini, pisici i cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Tratamentul cheratitelor, conjunctivitelor si blefaritelor cauzate de Staphyiococcus spp., Streptococcus
spp., Proteus spp. si/sau Pseudomonas spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa. la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existi.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tinta. Dac acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si
se bazeze pe informatii epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii patogenilor tinta la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in concordanti cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale,



Utlhza,L@a produsulm medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la clortetraciclind si poate scadea eficienta tratamentului cu alte
tetlamclme dm cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii spéciéile care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
. apimale .5

@

Acest'ﬁi‘OdLls medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii, reactii de hipersensibilitate si/sau
iritatie oculara.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

Purtati manusi impermeabile la manipularea produsului.

In caz de contact cu pielea, spilati piclea expusi cu api si sapun. Dacd vd apar simptome in urma
expunerii, cum este o eruptie cutanati tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu apa curatd. Daca iritatia persistd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsulut sau eticheta.

Spalati méinile dupi utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar in cazuri izolate, din raportdri spontane s-au
raportat foarte rare reactii la locul de aplicare si tulburari oculare, cum sunt iritatia, pruritul, edemul si
inrosirea.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare oculara.

Cai: Aplicati 2-3 cm de unguent (in functie de marimea animalului) in sacul conjunctival de 4 ori pe zi
timp de 5 zile. Daca dupd 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinica, trebuie luat in considerare
un tratament alternativ.

Ciini si pisici: Aplicati 0,5-2 cm de unguent (in functie de marimea animalului) in sacul conjunctival
de 4 ori pe zi timp de 5 zile. Dacd dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinicd, trebuie luat in
considerare un tratament alternativ.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu existd date disponibile.




4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: oftalmologice: antibiotice
Codul veterinar ATC: QS01AAQ2

5.1 Proprietiti farmacedinamice

Clorhidratul de clortetraciclin este o tetraciclind de priméa generatie. Este un antibiotic predominant
bacteriostatic care inhiba sinteza proteinelor bacteriene prin legarea la subunitatea 30S a ribozomului
bacterian. Clortetraciclina are efecte dependente de timp si dependente de concentratie, ASC/CIM
reprezentand parametrul de farmacocineticd/farmacodinamica principal. Clortetraciclina are un spectru
larg, care include bacterii Gram-pozitive si Gram-negative aerobe si anaerobe.

S-au raportat in general patru mecanisme de rezistentd dobanditd de microorganisme impotriva
tetraciclinelor: acumularea redusa a tetraciclinelor (permeabilitate redusi a peretelui celular bacterian
si eflux activ), protectia proteinelor a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatic a antibioticului si

mutatiile ARNr (care previn legarea la ribozom a tetraciclinelor).

Rezistenta la tetracicline este dobandita in mod uzual prin intermediul plasmidelor sau al altor
elemente mobile (de exemplu transpozoni conjugativi).

Rezistenta la tetracicline este frecventa si a fost identificatd la patogenii bacterieni tinti; cu toate
acestea, este probabil ca prevalenta rezistentei sa varieze in mare masurd intre locatii diferite.

Rezistenta incrucisata intre tetracicline este frecventa.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Clortetraciclina este o molecula non-lipidica. Dupd administrarea topici la nivel ocular este de
asteptat ca absorbtia sistemica s fie minima.

6. PARTICULARIT[\TI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parafin, lichida usoara

Lanolina

Parafind moale, de culoare alba

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 14 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.,



. 7,
6.5 Nm_t’izvg’a@ compozitia ambalajului primar
. N "," ‘\
Tub din -e{lumihi tilacuit cu rasind epoxidica, cu un continut de 5 g, cu o canuld din PEID si capac cu filet.
Cutie din cai’[cjﬁ; A1 un tub.
6.6 'Pl‘gé%ﬂﬁiﬁdsl)eciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
,d‘ejsﬁ)}'il‘il()r provenite din utilizarea unor astfel de produse

v "wé;ﬁee“prc;aus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNGIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizéri: 22.08.2017
Data ultimei relnnoiri:

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.




ANEXA IIT

FETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

|
|
|

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru cdini, pisici si cai
Clorhidrat de clortetraciclini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I gram contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclina 10,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Unguent oftalmic.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

5

ac

5. SPECH TINTA ]

Caint, pisici si cai

ralla

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ‘

Administrare oftalmica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE 1

Timp de asteptare:
Carne si organe: | zi
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

E ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1




Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARI

EXP {hl_ﬂ??}f:;}
* Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 14 zile. Se va utiliza pana fa.........

i 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numali pentru uz veterinar. Sc elibereaza numai pe bazd de retetd veterinard.

| 14. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPHLOR” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBSY
PRIMAR ,

>
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]
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Tub5Sg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic
Clorhidrat de clortetraciclini

B. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) W}
Clorhidrat de clortetraciclina 10,0 mg/g

( 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
5g

’ 4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE —!
Administrare oftalmica.

| S. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
Timp de asteptare:
Carne si organe: | zi
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIET ]
Lot

7. DATA EXPIRARN ]
EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 14 zile.

& MENTIUNEA  (NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” }

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru cdini, pisici si cai wﬂiﬁ;\m
- Biae PEPRET N

1. NUMELE St ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERULOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ophtocycline 10 mg/g unguent oftalmic pentru caini, pisici si cai
Clorhidrat de clortetraciclina

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (OINGREDIENTY)

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Clorhidrat de clortetraciclind 10,0 mg
(echivalent cu 9,3 mg de clortetracicling)

Unguent omogen de culoare galbuie pana la galben

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor bacteriene de la nivel ocular (cheratite, conjunctivite si blefarite) cauzate de
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. si/sau Pseudomonas spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Dupé administrarea produsului medicinal veterinar in cazuri izolate, din raportari spontane s-au
raportat foarte rare reactii la locul de aplicare si tulburdri oculare, cum sunt iritatia, pruritul, edemut si
inrosirea.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

12



- Mai putin frecvente (mai muit de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de {0 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (ma1 ‘putm de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci obser vatkg,hce reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau cr edeti
cd medlcamf;mﬁl nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

A]tematw_‘ putcll raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmaeevigilenta@ansvsa.re, icbmv@icbmv.ro}.

7.  SPECII TINTA

Caini, pisici si cai.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare oculara.

Cai: Aplicati 2-3 cm de unguent (in functie de mirimea animalului) in sacul conjunctival de 4 ori pe zi
timp de 5 zile. Daca dupa 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinica, trebuie fuat in considerare
un tratament alternativ.

Caini si pisici: Aplicati 0,5-2 cm de unguent (in functie de mérimea animalului) in sacul conjunctival
de 4 ori pe zi timp de 5 zile. Daci dupi 3 zile de tratament nu apare o ameliorare clinicd, trebuie luat in
considerare un tratament alternativ.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 14 zile

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupd EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare |a animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa
se bazeze pe informatii epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii patogenilor tintd la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

13



Utilizarea produsului trebuie sé fie In concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarca produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la clortetraciclind si poate scidea eficienta tratamentului cu alte tetracicline, din
cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii, reactii de hipersensibilitate si/sau
iritatie oculara.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

Purtati manusi impermeabile la manipularea produsului.

In caz de contact cu pielea, spalati pielea expusa cu apa si sdpun. Daca v apar simptome in urma
expunerii, cum este o eruptie cutanat tranzitorie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu apa curatd. Daca iritatia persistd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenti. antidot)
Nu existd date disponibile.

13, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor trebuie etectuata in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mat sunt necesare.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATI

Tub din aluminiu l&cuit cu rasina epoxidica, cu un continut de 5 g, cu o canula din PEID si capac cu filet.
Un tub intr-o cutie de carton.



