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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Ophtocycline, 10 mg/g, mast za oko, za pse, macke i konje

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram sadrzava:

Djelatne tvari:

klortetraciklin 9,3 mg

(odgovara 10,0 mg klortetraciklinklorida)

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

parafin, vrlo tekuéi

lanolin

vazelin, bijeli

Zuékasta do Zuta, homogena mast.

3. KLINICKI PODATCI

3.1  Ciljne vrste zivotinja

Pas, macka i kon;.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje keratitisa, konjunktivitisa i blefaritisa uzrokovanih sa Staphylococcus spp., Streptococcus
Spp., Proteus spp. V/ili Pseudomonas spp.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na druge tetracikline ili na bilo koju
pomoénu tvar.

3.4 Posebna upozorenja
Nema

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

—

Cebenne migre oprezn za ngshodliiva primjeriu u cilinih vrsyg zivotinja;
Veterinarski lijek se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti
ciljnog(ih) patogena. Ako to nije moguce, lije¢enje treba temeljiti na epizootioloskim podatcima i
saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili ok rInog podrugja/regije.
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Veterinarski lijek treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni
antimikrobnih tvari.

Ako primjena veterinarskog lijeka nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava, moze
se povecati udestalost bakterija rezistentnih na klortetraciklin i moze se smanjiti djelotvornost lijeenja
s drugim tetraciklinima, zbog moguce pojave krizne rezistencije.

Pusabe miere aprezs koye mora poduveti nsobia Koja primjgnjuje veterinarski lijek u Zivounja)

Ovaj veterinarski lijek moZze izazvati senzibilizaciju koze, reakcije preosjetljivosti i/ili nadrazaj ociju.
Osobe preosjetljive na tetracikline trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

[zbjegavaijte kontakt veterinarskog lijeka s kozom i o¢ima.

Pri rukovanju veterinarskim lijekom treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine vodonepropusne
rukavice.

U slu¢aju kontakta veterinarskog lijeka s kozom, izloZene dijelove kozZe treba oprati vodom i sapunom.
Ako se nakon izlaganja veterinarskom lijeku pojave simptomi, kao §to je osip, odmah potraZite savjet
lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

U sludaju kontakta veterinarskog lijeka s o¢ima, odmah ih treba oprati ¢istom vodom. Ako nadraZaj
potraje, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.
Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.

Posebne miere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Pas, macka i konj:

Vrlo rijetko reakcija na mjestu primjene

‘ (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih poremecaj oka (npr. nadrazaj oka, svrbez oka, oteceno oko,
Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane crvenilo oka)

‘ slucajeve):

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokainom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronadi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:
Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Podatci nisu dostupni.
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3.9 Putovi primjene i doziranje
Za oko.

Konji: mast treba istisnuti u konjunktivalnu vreéicu (2-3 cm ovisno o veligini Zivotinje) 4 puta na dan,
tijekom 5 dana. Ako nakon 3 dana lijecenja ne dode do klini¢kog poboljsanja, odabir nagina lije¢enja
treba ponovno razmotriti.

Psi i macke: mast treba istisnuti u konjunktivalnu vreéicu (0,5-2 cm ovisno o veli&ini 7ivotinje) 4 puta
na dan, tijekom 5 dana. Ako nakon 3 dana lije¢enja ne dode do klini¢kog poboljsanja, odabir na¢ina
lijeenja treba ponovno razmotriti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Podatci nisu dostupni.

3.11 Poschnx ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ograniéenja
primjene untimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razveja rezisteacije

Nema.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: | dan.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:
QS01AAQ2

4.2 Farmakodinamika

Kloretraciklinklorid ji tetraciklin prve generacije. Klortetraciklinklorid je antibiotik koji pretezno
djeluje bakteriostatshi 1ako $to spriecava sintezu bakterijskih proteina, vezuéi se za podjedinicu 30S
rihosomu bakterija. 1/¢inci klortetraciklina ovise o vremenu i koncentraciji, te je omjer povrsine ispod
krivulje koja pokazuje odnos koncentracije u plazmi i vremena (engl. Area Under Curve, AUC) i
minimalne inhibitorne koncentracije (MIK) glavni parametar odnosa farmakokinetike i
farmakodinamike klortetraciklina. Klortetraciklin ima Sirok antimikrobni spektar koji ukljuéuje
aerobne i anaerobne gram-pozitivne i gram-negativne bakterije.

Boznata su Eelini stefena mehanizma rezistencije mikroorganizama na tetraciklime: SUEN]E T
nakupljasie tetracihling (simanjena Propustiost stanilne stienke bakterije Faktivnn istiskivanje
tetrfwetkling iz stamice, wfluks pumpe). za8tita sinteze proteina o ribosomima bahierija, enzimatsha
naktivacijio antibiotika i mutaeie rRNK [&ime se spriecava vezame wracikling ng ribasome)

Mehanizmi rezistendije merracikling obicny se prenose plazmidima ili drugim pokretnim geneti¢kim
elemenaa \wpr Kenjugativiim transpozoiima)

Rezistenstja ni kefrae il ine fie Eestu Te je wiyadena 1 u ciljnih bakterija. ali ucestalost rezistentnih
Pukierija ni pajedinion podrjimn moze s¢ snucalito razlikovati,

Krizna rezistencija na antibiotike iz skupine tetraciklina je ¢esta
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4.3 Farmakokinetika

Molekula klortetraciklina nije lipofilna. Nakon primjene klortetraciklina u oko moze se odekivati vrlo
mala apsorpcija u cirkulaciju.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:'14 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijska tuba oblozena epoksidnom smolom s 5 g, zatvorena s ¢epom na navoj izradenim od
polietilena velike gusto¢e (HDPE). U kartonsku kutiju su pakirani jedna tuba i kanila (HDPE).

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kucni otpad.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njithovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet Beheer B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/465

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09. ozujka 2018. godine

9 DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

08.08. 2025
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detalne informeazije u ovom yerermarskom lfjekus dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(irttps:/ medisies.healileuropi,ei i veteriniry r)
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