SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TIACIL 3 mg/1 mg/ml oéné kvapky, roztok
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Gentamicinum (ut Getamicini sulphas) 3mg
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas) 1 mg

Pomocné latky:

Trometamol 6 mg
Edetan disodny 5mg
Kyselina parahydroxybenzoova 0,9 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

O¢n¢ kvapky, roztok.
Ciry, slabo zIty az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Psy, macky.

4.2.  Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba blefaritidy, konjuktivitidy, keratokonjuktivitidy (vratane postoperacnej keratitidy).
4.3.  Kontraindikacie

Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na gentamicin.
Nepouzivat’ v pripade vredu rohovky, glaukomu a descementokéle.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouZitim pretrepat’.

Liek ma indikacné obmedzenie, t.j. liek sa pouziva len na liecbu zavaznych infekcii, na zaklade

klinickych skusenosti podporenych diagnostikou pévodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dant
uéinnu latku a rezistencie proti beznym antibiotikam.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Ludia so znamou precitlivenostou na gentamiciniumsulfat alebo dinatriumdexametazonfosfat sa musia
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Ak sa po kontakte s lickom prejavia symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukézat’ pisomnt informaciu alebo obal.
V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu
informéaciu alebo obal.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce tucinky

V zriedkavych pripadoch sa na za¢iatku lie€by mozu pozorovat’ pripady lokalnej intolerancie
(zapalové reakcie spojivky). Tieto reakcie st vel'mi slabé a vzdy prechodné a vymizn(i spontanne bez
akejkol'vek $pecifickej liecby.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nie st osobitné upozornenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikovat’ 1 alebo 2 kvapky do spojivkového vaku trikrat denne, zvycajne 5 az 7 dni. Je potrebné dbat’
na to, aby sa zabranilo kontaminacii lieku pocas liecby. Pri dlhsej liecbe robit’ opakované vysetrenie
oka. Ak sa do 7-14 dni nedostavi adekvatna odpoved’ na lie¢bu alebo sa stav zhorSuje, mala by sa
prehodnotit’ diagnéza.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

V pripade vazneho podrazdenia oci liecbu ihned’ zastavit’ a prehodnotit’ diagndzu.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikum, antibiotika v kombinacii s inymi latkami
ATC vet. kod: QS01AA20

51 Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazon je kortikoid s protizapalovym ucinkom. Znizuje kapilarnu vazodilitaciu a tym bunecnu
odpoved’ na zapal. Migracia makrofagov a polynuklearov je redukovana a adherencia k endotelu

a diapedéza je potlacena.

Gentamicin je aminoglykozidové baktericidne antibiotikum inhibujice proteosyntézu baktérii. Posobi
proti Sirokému spektru G+ i G- bakterii (vratane Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacterium).

Trometamin a EDTA inaktivuju posobenie kolagenazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Terapeuticka hladina gentamicinu sa udrzuje po dobu 4 hodin. Vylucuje sa oblickami v nezmenenej
podobe. Po peroralnom podani sa dexametazon vstrebava pasivne diftiziou cez sliznicu ¢reva, viaze sa
na transportné krvné proteiny a je dobre distribuovany do tkaniv. Metabolizuje sa v pe€eni a vylucuje
mocom, Ciastocne aj zl¢ou. Pri lokdlnej aplikacii a pri dodrzani odporuc¢eného davkovania Tiacil sa
nevstrebava. Z dévodu vysokej viskozity lieku pretrvava posobenie v oku dlhsiu dobu (pribl. 6 hodin
po aplikacii bola koncentracia gentamicinu vys$sia ako potrebna MIC).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Trometamol

Edetan disodny

Kyselina parahydroxybenzoova

Hydroxid sodny

Chlorid sodny

Hypromelo6za

Povidon

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.

6.4.  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5.  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hneda sklenena lickovka s kvapkadlom v papierovej krabicke. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 X5 ml

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac SA, 1 Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros, Franctizsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0061/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

3.6.1996/20.3.2001/3.4.2007/17.12.2015
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10.  DATUM REVIZIE TEXTU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tiacil 3 mg/1 mg/ml o¢né kvapky, roztok
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Utinné latky:
Gentamicinum (ut Getamicini sulphas) 3mg
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas) 1 mg

Pomocné latky:

Trometamol 6 mg

Edetan disodny 5mg

Kyselina parahydroxybenzoova 0,9 mg
| 3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né kvapky, roztok

| 4. VELKOST BALENIA

1x5ml

| 5. CIELOVY DRUH

Psy, macky.

B INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba blefaritidy, konjuktivitidy, keratokonjuktivitidy (vratane postopera¢nej keratitidy).

‘ 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Aplikovat’ 1 alebo 2 kvapky do spojivkového vaku trikrat denne, zvy€ajne 5 az 7 dni. Je potrebné dbat’
na to, aby sa zabranilo kontaminacii lieku pocas liecby. Pri dlhSej lie¢be robit’ opakované vysetrenie
oka. Ak sa do 7-14 dni nedostavi adekvatna odpoved’ na lie¢bu alebo sa stav zhorSuje, mala by sa
prehodnotit’ diagnoza.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
B OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP (mesiac/rok)

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac SA, 1 Avenue — L. I. D. — 2065 M, 06516 — Carros, Franctzsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/0061/96-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NAVNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tiacil 3 mg/1 mg/ml oéné kvapky, roztok
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:
Gentamicinum (ut Getamicini sulphas) 3mg
Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas) 1 mg

| 3, OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5mil

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ do oka.

5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tiacil 3 mg/1 mg/ml o¢né kvapky, roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Virbac SA

1% Avenue — L. I. D. — 2065 M
06516 — Carros

Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tiacil 3 mg/1 mg/ml o¢né kvapky, roztok
Liek s indikaénym obmedzenim.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Gentamicinum (ut Getamicini sulphas) 3mg

Dexamethasonum (ut Dexamethasoni natrii phosphas) 1 mg

Pomocné latky:

Trometamol 6 mg
Edetan disodny 5mg
Kyselina parahydroxybenzoova 0,9 mg

Ciry, slabo Zlty az ZIty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba blefaritidy, konjuktivitidy, keratokonjuktivitidy (vratane postoperacnej keratitidy).
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pri znamej precitlivenosti na gentamicin.
Nepouzivat’ v pripade vredu rohovky, glaukomu a descementokéle.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch sa na zaciatku liecby mézu pozorovat pripady lokélnej intolerancie
(zapalové reakcie spojivky).

Tieto reakcie st vel'mi slabé a vzdy prechodné a vymiznua spontanne bez akejkol'vek $pecifickej
lieCby.

7. CIELCOVY DRUH
Psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat’ 1 alebo 2 kvapky do spojivkového vaku trikrat denne, zvycajne 5 az 7 dni. Je potrebné dbat’
na to, aby sa zabranilo kontaminacii lieku pocas liecby. Pri dlhSej lie¢be robit’ opakované vysetrenie
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oka. Ak sa do 7-14 dni nedostavi adekvatna odpoved’ na lie¢bu alebo sa stav zhorSuje, mala by sa
prehodnotit’ diagnoza.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Liek ma indikacné obmedzenie, t.j. liek sa pouziva len na liecbu zavaznych infekcii, na zaklade

klinickych skusenosti podporenych diagnostikou pdvodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dana
uéinnu latku a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na gentamiciniumsulfat alebo dinatriumdexametazonfosfat sa musia
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Ak sa po kontakte s lickom prejavia symptomy ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnt informaciu alebo obal.
V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu
informaciu alebo obal.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajéit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Nie st osobitné upozornenia.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
V pripade vazneho podrazdenia oci, lieCbu ihned’ zastavit’ a prehodnotit’ diagnozu.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 1x5 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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