A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ophtocycline 10 mg/g szemkendces kutyaknak, macskaknak és lovaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm tartalma:

Hatdanyag: .
Klértetraciklin-hidroklorid 10,0 mg
(megfelel 9,3 mg klortetraciklinnek)

Segédanyagok:
A gsegédanyagok teljes felsorolasat 14sd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szemkendcs
Halvanysérga - sdrga homogén kendcs

4, KLINIKAXI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya, macska, 16

4.2 Terapids javallatok célillat fajonként
Klortetraciklinre érzékeny Staphylococcus spp., Strepiococcus spp., Proteus spp. és/vagy Pseudomonas spp. altal
el8idézett szaruhartya-gyulladas, kitbhartya-gyulladas és szemhéjgyulladas kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd killénleges dvintézkedések
A tetraciklin-rezisztens baktériumok eléforduldasanak valdszind (id6beli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt bakteriologiai
mintavétel &s antibiotikum-érzékenységi teszt végzése javasolt.

Az allatgybevaszati készitményt az antimikrobidlis szerek haszndlatira vonatkozd hivatalos, nemzeti és regionalis
iranyelvek figyelembe vételével kell alkalmazni,

A készitmény hasznalati utasitidsban foglaltaktol eltérd alkalmazasa novelheti a klortetraciklinnel szemben rezisztens
baktériumok eléfordulasat, €s a keresztrezisztencia lehetGsége miatt cstkkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett
kezelés hatékonységat.

Az allatok kezelését végzt személyre vonaikozd kiilonleges dvintézkedések
A szenzibilizacio és/vagy tilérzékenységi reakciok lehetdsége miatt a kozvetlen borkontaktust az alkalmazas sorén el
kell keriilni, A készitmény alkalmazisakor vizhatlan keszty(it kell viselni.

A készitmény borre kerillése esetén az €rintett borfeliiletet vizzel és szappannal alaposan le kell mosni. A készitménnyel
vald érintkezést kovetben tiinetek, példaul bérkiiités kialakuldsa esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét,

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és silyossdga)
Nem ismert.

4.7  Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas
Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és lakticio idején. Kiza
allatorvos éltal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkilesonhatasok és egyéb interakeiok
Nem éllnak adatok rendelkezésre.



4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Kizirdlag szemészeti alkalmazasra.

Lé: A kendesbél (az allat testméretétd] fiiggden) 2-3 cm-nyit kell a kétéhdrtyazsakba juttatni naponta 4-szer, 5 napon at.
Ha 3 nap kezelés utan klinikai javulas nem koévetkezik be, mds gydgykezelés alkalmazasat kell megfontolni.

Kutya és macska: A kentcsbdl (az allat testméretétdl fiiggben) 0,5-2 cm-nyit kell a kdtdhartyazsakba juttatni naponta
4-szer, 5 napon &t Ha 3 nap kezelés utan klinikai javulas nem kdvetkezik be, mas gyogykezelés alkalmazasat kell
megfontolni.

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha szitkséges

Nem allnak adatok rendelkezésre.

4.11 Elelmezés—egészségiigyi varakozdisi id6(k)
Hus és egyéb ehetd szdvetek; 1 nap,
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovakndl nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények: antibiotikumok
Allatgydgyaszati ATC kod: QS01AA02

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A Klortetraciklin-hidroklorid elsé generdcids tetraciklin. Elsdsorban bakteriosztatikus hatdsd antibiotikum, amely a
bakteridlis riboszoma 308 alegységéhez kotddve a baktérium fehérjeszintézisét gatolja. A kldrtetraciklin hatdsa
id6fiiged, valamint Koncentraciofliggd , {8 farmakokinetikai/farmakodindmids paramétere az AUC/MIC., A
klortetraciklin széles spektrummal rendelkezik, melybe az aerob és anaerob Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok
egyarant beletartoznak, A kldrtetraciklinnel szembeni rezisztencia az efflux-mechanizmus, a riboszéma védelem és a
riboszéma modosulasa révén alakulhat ki. A tetraciklinek kézétt gyakori a kereszirezisztencia.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok
A klortetraciklin nem lipofil molekula. Szemben térténd lokalis alkalmazdsa utdn a szisziémas felszivodas varhatéan
minimalis.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsorolisa
Gyapjuviasz

Paraffin, konny, lagy

Paraffin, folyékony

6.2  Fébb inkompatibilitdsok
Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagoldsn allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 évig.
A tubus els6 felbontdsa utan felhaszndlhat4: 14 napig.

6.4  Kiilonleges tarolasi elGirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 A kibzvetlen csomagolas jellege és elemei
5 g tartalmi, epoxi gyantaval lakkozott aluminium tubus HDPE kaniillel és csavaros kupakkal. Egy tubu IRz
h

A©
6.6 A fel nem hasznilt illatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasibol sz4f i
megsemmls1tesere vonatkozo kulonleges utasxtasok

kell megsemmisiteni,

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia



3.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)
3887/1/17 NEBIH ATI (5 g)
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017. julius 7.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. augusztus 28.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILAfG
Nem értelmezhetd. y



