1. HEITI DYRALYFS

Ophtaclin vet 10 mg/g augnsmyrsli fyrir hunda, ketti og hesta

2. INNIHALDSLYSING

Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Klortetrasyklin 9,3 mg
(jafngildir 10,0 mg af klortetrasyklinhydroklorioi)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Paraftin, 1jos vokvi

Ullarfeiti

Paraffin, hvitt og mjukt

Gulleitt eda gult einsleitt smyrsli.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meodferd vid glerubolgu, tarubolgu og hvarmabdlgu af voldum Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Proteus spp. og/eda Pseudomonas spp.

33 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu, 60rum tetrasyklinum eda einhverju hjalparefnanna.

34 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggjast 4 audkenningu og nemisprofun 4 marksyklinum(unum). Ef petta er ekki
mogulegt, skal medferdin byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu 4 neemi marksyklanna
fyrir hvert byli eda hvern stad/svee0i.



Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinberar, landlaegar og svaedisbundnar reglur hvad vardar
orveruvarnir.

Ef dyralyfio er notad a annan hatt en samkvaemt leidbeiningum i samantekt & eiginleikum lyfs kann pad
a0 auka algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir klortetrasyklini og draga ur rangri af medferd med 60rum
tetrasyklinum vegna moguleika a krossénami.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdio hidnemingu, ofnaemisvidbrogdum og/eda augnertingu.

beir sem hafa ofnami fyrir tetrasyklinum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Fordist snertingu vid hud og augu.

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af vatnspéttum honskum pegar dyralyfid er handleikio.
Ef lyfid kemst i snertingu vid hud skal skola vidkomandi hudsvadi med vatni og sapu. Ef pu faerd
einkenni i kjo6lfar utsetningar, svo sem huoutbrot, skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef lyfio kemst i snertingu vid augu skal skola pau tafarlaust med vatni. Ef erting er vidvarandi, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

bvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar, kettir, hestar:

Koma orsjaldan fyrir Viobrogd a stungustad
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Augnkvilli (t.d. erting, klaoi, bjugur og rodi i augum)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjoélkurgjof:
Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/aheettumati dyraleeknis.

3.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engin gogn liggja fyrir.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i auga.



Hestar: Berid 2-3 cm af smyrsli (byggt 4 steerd dyrsins) i tarupoka 4 sinnum 4 dag i 5 sélarhringa. Ef ekki
verdur vart vid neinn kliniskan avinning eftir 3 solarhringa skal thuga adra meoferd.

Hundar og kettir: Berid 0,5-2 cm af smyrsli (byggt & steerd dyrsins) 1 tarupoka 4 sinnum a dag i 5
solarhringa. Ef ekki verdur vart vid neinn kliniskan &vinning eftir 3 solarhringa skal thuga adra medferd.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pao 4 vio )

Engin gogn liggja fyrir.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir a
notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1ir haettu 4 6naemismyndun

3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet koodi:
QSO0T1AA02

42  Lyfhrif

Klortetrasyklinhydroklorid er tetrasyklin af fyrstu kynsldo. Pad er fyrst og fremst bakteriuheftandi
syklalyf sem hamlar proteinmyndun bakteria med pvi ad bindast 30S undireiningu bakteriuribésoms.
Klortetrasyklin hefur timahad og péttnihad ahrif og megin breytan hvad vardar lyfjahvorf/lythrif er
AUC/MIC. Klortetrasyklin hefur breida virkni sem hefur beedi ahrif & Gram-jakvadar og Gram-
neikvaedar bakteriur.

Tilkynnt hefur verid um fjorar adferdir sem Orverur nota til myndunar 6nzemis gegn tetrasyklinum: minni
uppsofnun tetrasyklina (minnkad gegndreepi i frumuvegg bakteriunnar og virkt utfladi), proteinvernd
bakteriurib6somsins, ensimafvirkjun syklalyfsins og rRNA stokkbreytingar (sem koma i veg fyrir
bindingu tetrasyklins vid ribésoém).

Tetrasyklin 6neemi myndast venjulega fyrir tilstilli plasmida eda annarra hreyfanlegra patta (t.d.
samtengdra stokkla).

Onami gegn tetrasyklinum er algengt og hefur greinst i markbakterium, hins vegar er liklegt ad algengi
onzmis s¢ mjog breytilegt 4 milli mismunandi svada.

Krossonami tetrasyklina er algengt.

4.3 Lyfjahvorf

Klortetrasyklin er 6fitusaekin sameind. Eftir ad lyfio er borid i auga ma buast vio ad altaekt frasog sé i

lagmarki.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Osamrymanleiki sem sKiptir mali
A ekki vid.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 14 dagar.

53 Sérstakar varidarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 25 °C.
5.4 Gerd og samsetning innri umbtida

Altipa med epoxyresinlakki sem inniheldur 5 g, med HDPE-dzlu og skrafloki.
Ein tapa i pappaoskju.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

1S/2/17/07/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 12. jali 2017.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

16. oktober 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfi er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

