VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ophtaclin vet 10 mg/g akiy tepalas Sunims, katéms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 grame yra:

veikliyjy medziagy:

chlortetraciklino hidrochlorido 10 mg
(atitinka 9,3 mg chlortetraciklino);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Akiy tepalas.

Gelsvas arba geltonas vienalytis tepalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Keratito, konjunktyvito ir blefarito, sukelty Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp.
ir (arba) Pseudomonas spp. padermiy, jautriy chlortetraciklinui, gydymas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Dél tikétino tetraciklinui atspariy bakterijy buvimo kintamumo (susijusio su laiku, vietove) patartina
paimti bakteriologini méginj ir iStirti jautruma vaistui.

Naudojant veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti j oficialig nacionaling ir regioning antimikrobing
politika.



Naudojant vaistg ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti chlortetraciklinui atspariy bakterijy
paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais tetraciklinais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

D¢l jjautrinimo ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijy galimybés, naudojant vaistg reikia vengti
tiesioginio saly€io su oda. Naudojant §j vaista, biitina muvéti nelaidzias pirstines.

Patekus ant odos, paveiktg vietg reikia nuplauti vandeniu su muilu. Jeigu po saly¢io su vaistu
pasireiSkia simptomy (pvz., iSberia oda), reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo ar laktacijos metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti tik ant akiy.

Arkliai. 2-3 cm tepalo juostele (atsizvelgiant | gyviino dydj) iSspausti j junginés maiselj 4 kartus per
dieng 5 dienas. Jeigu po 3 gydymo dieny klinikiné buklé nepageréja, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybeg.

Sunys ir katés. 0,5-2 cm tepalo juostele (atsizvelgiant j gyviino dydj) iSspausti j junginés maiselj

4 kartus per dieng 5 dienas. Jeigu po 3 gydymo dieny klinikiné btiklé nepageréja, reikia apsvarstyti
alternatyvaus gydymo galimybe.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Néra duomeny.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: oftalmologiniai vaistai: antibiotikai.
ATCvet kodas: QS01AA02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Chlortetraciklino hidrochloridas — tai pirmosios kartos tetraciklinas. Tai daugiausiai bakteriostatinio
poveikio antibiotikas, kuris slopina bakterijy baltymy sintez¢ prisijungdamas prie bakterijos ribosomos
30S subvieneto. Chlortetraciklino poveikis priklauso nuo laiko ir nuo koncentracijos, o pagrindinis jo
farmakokinetikos ir farmakodinamikos parametras yra AUC/MSK. Chlortetraciklinui biidingas platus
veikimo spektras, jskaitant poveikj aerobinéms ir anaerobinéms, gramteigiamoms ir gramneigiamoms



bakterijoms. Atsparuma gali sukelti efliuksas, ribosomy apsauga ir ribosomy modifikacijos.
Tetraciklinams budingas kryZzminis atsparumas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Chlortetraciklinas yra ne lipofiliné molekulé. ISoriskai panaudojus ant akies, tikétina minimali
sisteminé absorbcija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Skystasis lengvas parafinas,

vilny riebalai,

minkstasis baltas parafinas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius tubele, — 14 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Epoksidinés dervos laku dengta aliumininé tiibelé, kurioje yra 5 g vaisto, su DTPE kaniule ir uzsukamu
dangteliu. Kartoninéje dézutéje yra viena tubelé.

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

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2401/001



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-06-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-06-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ophtaclin vet 10 mg/g akiy tepalas Sunims, katéms ir arkliams
Chlortetraciklino hidrochloridas

tal’]

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 grame yra

veikliyjy medziagy:
chlortetraciklino hidrochlorido 10 mg.

3. VAISTO FORMA

Akiy tepalas.

4. PAKUOTES DYDIS

5g

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir arkliai

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti ant akiy.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 14 dieny. Tinka naudoti iki....

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2401/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Tabelé5 g

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ophtaclin vet 10 mg/g akiy tepalas
Chlortetraciklino hidrochloridas

tal]

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

Chlortetraciklino hidrochlorido 10 mg/g

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5g

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant akiy.

5. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 14 dieny.

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Ophtaclin vet 10 mg/g akiy tepalas Sunims, katéms ir arkliams

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

Registruotojas
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDALI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Ophtaclin vet 10 mg/g akiy tepalas Sunims, katéms ir arkliams
Chlortetraciklino hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 grame yra

veikliyjy medziagy:

chlortetraciklino hidrochlorido 10 mg

(atitinka 9,3 mg chlortetraciklino).

Gelsvas arba geltonas vienalytis tepalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Bakteriniy akiy infekcijy (keratito, konjunktyvito ir blefarito), sukelty Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus spp. ir (arba) Pseudomonas spp. padermiy, jautriy chlortetraciklinui,
gydymas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj arba manant, kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos
gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir arkliai.

tal]

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

Naudoti tik ant akiy.

Arkliai. 2-3 cm tepalo juostele (atsizvelgiant j gyviino dydj) iSspausti j junginés maiselj 4 kartus per
dieng 5 dienas. Jeigu po 3 gydymo dieny klinikiné buklé nepageréja, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybg.

Sunys ir katés: 0,5-2 cm tepalo juostele (atsizvelgiant j gyviino dydj) jvesti j junginés maiselj 4 kartus
per dieng 5 dienas. Jeigu po 3 gydymo dieny klinikiné buklé nepageréja, reikia apsvarstyti
alternatyvaus gydymo galimybe.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius tubele,— 14 dieny.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant talpyklés po
»EXP.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Dél tikétino tetraciklinui atspariy bakterijy buvimo kintamumo (susijusio su laiku, vietove) patartina
paimti bakteriologin] méginj ir iStirti jautrumg vaistui.

Naudojant veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti j oficialig nacionaling ir regionin¢ antimikrobing
politika.

Naudojant vaistg kitaip, nei nurodyta informaciniame lapelyje, gali chlortetraciklinui atspariy bakterijy
paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais tetraciklinais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Dél jjautrinimo ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijy galimybés, naudojant vaistg reikia vengti
tiesioginio saly¢io su oda. Naudojant §j vaistg, blitina miivéti nelaidZias pirStines.
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Patekus ant odos, paveiktg vietg reikia nuplauti vandeniu su muilu. Jeigu po salycio su vaistu
pasireiskia simptomy (pvz., iSberia 0da), reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudojimas vaikingumo ar laktacijos metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Néra duomeny.

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

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacijg arba iSmesti su buitinémis atlieckomis. Veterinarijos gydytojas
arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-06-28

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Epoksidinés dervos laku dengta aliumininé tubelé, kurioje yra 5 g vaisto, su DTPE kaniule ir uzsukamu
dangteliu.

Kartoninéje déZutéje yra viena tiibelé.
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