A. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainladkkeen nimi

Ophtaclin vet 10 mg/g silmévoide koiralle, kissalle ja hevoselle

2. Koostumus

Yksi gramma sisdltda:

Vaikuttava aine:

Klooritetrasykliini 9,3 mg
(vastaten 10,0 mg klooritetrasykliinihydrokloridia)

Kellertdva tai keltainen homogeeninen voide.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa ja hevonen.

4. Kayttoaiheet

Staphylococcus spp.:n, Streptococcus spp.:n, Proteus spp.:n ja/tai Pseudomonas spp.n aiheuttamien
silmén bakteeritulehdusten (sarveiskalvotulehdus, sidekalvotulehdus ja luomitulehdus) hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille tetrasykliineille
tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinladkkeen kdyton pitdd perustua taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja herkkyysmadritykseen. Jos

tdmaé ei ole mahdollista, hoidon pitda perustua tietoon taudinaiheuttajien tilakohtaisesta tai
paikallisesta/alueellisesta herkkyydesta.

Eldinladkkeen kdytossd pitdd noudattaa mikrobildédkkeitd koskevia virallisia, kansallisia ja alueellisia
madrayksia.

Eldinladkkeen sellainen kaytto, joka poikkeaa valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista, saattaa lisdta
klooritetrasykliinille resistentteja bakteerikantoja ja saattaa alentaa muiden tetrasykliinihoitojen tehoa
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa ihon herkistymistd, yliherkkyysreaktioita ja/tai silma-drsytysta.
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié tetrasykliineille, tulee vélttdd kosketusta tdmén eldinlddkkeen
kanssa.

Vilta kosketusta ihon ja silmien kanssa.

Eldinladketta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lapdiseméattomia
késineita.




Jos valmistetta joutuu iholle, pese altistunut ihoalue vedelld ja saippualla. Jos sinulle ilmaantuu
altistuksen jdlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny valittémasti 1ddkérin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti puhtaalla vedella. Jos drsytys jatkuu,
kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kéddet kéayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan
hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa, hevonen:

Hyvin harvinainen Antokohdan reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Silm&oireet (esim. silmé-drsytys, silmén kutina, silmédn
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset turvotus, silmén punoitus)

mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmaélld timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Silmén pinnalle.

Hevonen: Annostele 2—-3 cm voidetta (riippuen eldimen koosta) sidekalvopussiin 4 kertaa paivassa
5 pdivan ajan. Jos 3 hoitopdivén jdlkeen kiinistd paranemista ei ole ilmennyt, on harkittava jotain
muuta hoitoa.

Koira ja kissa: Annostele 0,5-2 cm voidetta (riippuen eldimen koosta) sidekalvopussiin 4 kertaa

pdivassd 5 pdivéan ajan. Jos 3 hoitopdivan jdlkeen kiinistd paranemista ei ole ilmennyt, on harkittava
jotain muuta hoitoa.

9. Annostusohjeet
10. Varoajat
Teurastus: 1 vrk.

Ei saa kayttda tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Al4 siilytd yli 25 °C.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 14 vuorokautta.

Ala kiyta tité eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaédkariltasi tai apteekista.

13. Elainladakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 34180

Pahvirasia, jossa yksi 5 g:n alumiinituubi.

15. Paivdamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
10.11.2025

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4
02600 ESPOO


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

Suomi
Puh.: +358 (0)22510500

Lisédtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Ophtaclin vet 10 mg/g 6gonsalva for hund, katt, och hast

2. Sammansattning
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Klortetracyclin 9,3 mg
(motsvarande 10,0 mg klortetracyklinhydroklorid)

Gulaktig till gul homogen salva.

3. Djurslag

Hund, katt och hast.

4. Anvandningsomraden

Behandling av bakteriella 6goninfektioner (keratit, konjunktivit och blefarit) orsakade av
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. och/eller Pseudomonas spp.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot andra tetracykliner eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogen(er).

Om detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling.

Anvindning av detta lidkemedel pé annat sétt 4n vad som anges i bipacksedeln kan ¢ka foérekomsten av
bakterier som ér resistenta mot klortetracyklin och kan minska effekten av behandling med andra
tetracykliner pa grund av potentialen for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Detta ldkemedel kan orsaka hudsensibilisering, 6verkanslighetsreaktioner och/eller dgonirritation.

Personer med kind 6verkénslighet mot tetracykliner bér undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik kontakt med hud och 6gon.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvédndas vid hantering av ldkemedlet.
Vid kontakt med huden, tvétta exponerad hud med vatten och tval. Om du utvecklar symtom efter
exponering, sasom hudutslag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Vid kontakt med 6gonen, tvitta omedelbart med rent vatten. Om irritation kvarstar, uppsok genast
ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Sédkerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvénd endast i

enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

7. Biverkningar

Hund, katt, hést:

Mycket sdllsynta Reaktion vid appliceringsstallet

(férre &@n 1 av 10 000 behandlade Ogonproblem (t.ex. dgonirritation, 6gonklada,
djur, enstaka rapporterade handelser | égonsvullnad, 6gonrodnad)

inkluderade):

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
liakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Okulér anvdndning. (anvdndning i dgat).

Hast: Applicera 2-3 cm salva (beroende pa djurets storlek) innanfér nedre 6gonlocket 4 ganger om
dagen i 5 dagar. Om ingen forbéttring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ behandling
overvagas.

Hund och katt: Applicera 0.5-2 cm salva (beroende pa djurets storlek) innanfor nedre 6gonlocket 4

ganger om dagen i 5 dagar. Om ingen forbattring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ
behandling 6vervigas.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 34180

Pappkartong med 1 aluminiumtub pa 5 g.

15. Datum da bipacksedeln senast édndrades
10.11.2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater,
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESBO

Finland

Tel.: +358 (0)22510500


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

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foéretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

17.  Ovrig information
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