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I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Ophtocycline, l0 mg/g, mast zaoko, za pse, madke i konje

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram sadr2ava:

Djelatne tvari:
klortetraciklin 9,3 mg
(odgovara I 0,0 mg klortetraciklinklorida)

Pomodne tvari:

Zutkastado Zuta, homogena mast.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas, madka i konj.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje keratitisa, konjunktivitisa i blefaritisa uzrokovanih sa staplrylococczs spp., streptococcusspp., Proteus spp. ilili pseudomonas spp.

3.3 Kontraindikacije

I"t lJ:Trr?;:t' ' 
sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na druge tetraciktine ili na bito koju

3.4 Posebna upozorenja

Nema

J.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

tn zan lriv tl pnm u Lt ct linih 2ivot r rl la:

Veterinarski Iijek se mora primjenjivati na
ciljnog(ih) patogena. Ako io nrle moguce,
saznanj ima o osjetlj ivosti c iljn ih patJgena

Ophtoc,vcline. l0 mg, g. mast za oko.
za pse. maike i konje
KLASA: UP,t-i22-05 25_0t 6l_l
URBROJ: 515-09 594-25_l

,l:T"lj:, identifikacije i rezultara ispitivanja
lijecenje rreba terneljiti na epizootioloSkim 

I

na razini lanne ili ok rlnog podrudja/regije.
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osjetlj ivosti
podatcima i
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

parafin, vrlo tekuci

lanolin

vazelin, bijeli
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Veterinarski lijek treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni

antimikrobnih wari.

Ako primjena veterinarskog lijeka nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava,moLe

se pove6ati udestalost bartJrija rezisientnih na klo letraciklin i moZe se smanjiti djelotvornost lijedenja

s drugim tetraciklinim a, zbog mogu6e pojave kriZne rezistencije'

ovaj veterinarski lijek mo1eizazvati senzibilizaciju koZe, reakcije preosjetljivosti i/ilinadraZaj odiju'

OsoLe preosjetljive na tetracikline trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

Izbjegavajte kontakt veterinarskog lijeka s koZom i odima.
priiukovanju veterinarskim lijekom treba nositi osobnu za5titnu opremu koju dine vodonepropusne

rukavice.
U sludaju kontakta veterinarskog lijeka s koZom, izloLene dijelove koZe treba oprati vodom i sapunom'

Ako se nako n izlaganjaveterinaisli-om lijeku pojave simptomi, kao Sto je osip, odmah potraZite savjet

tijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ilietiketu'
U sludaju kontakta veterinarskog lijeka s odima, odmah ih treba oprati distom y9{om'.Ako nadraLai

potraje, odmah potraZite saujet qe8nika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetoi dogatlaji

Pas, madka i konj:

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti

veterinarskog lijeka. PrijavJtre6a poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem

nacionalnogsustava za p;Javljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o

veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktaciia:
Primijeniti tek nakon 5to odgovorni veterinar procijeni omJer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Podatci nistt dostLrptti.
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reakcija na mjestu Primjene

poreme6aj oka (npr. nadrizaj oka, svrbeZ oka, otedeno oko,

crvenilo oka)

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduju6i izol irane
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Zaoko.

Konji: mast treba istisnuti u konjunktivalnu vreiicu (2-3 cmovisno o velidini zivotinje) 4 puta na dan,tijekom 5 dana' Ako nakon 3 dana lijedenja ne dode do ktinidkog poboljsanja, odabir nadina lijedenjatreba ponovno razmotriti.
Psi imadke: mast treba istisnuti u konjunktivalnu vreiictr(0,5-2cm ovisno o velidiniiivotinje) 4 putana dan, tijekom 5 dana. Ako nakon 3 dana lijedenja ne dode do klinidkog poboljsanja, odabir nadinalijedenja treba ponovno razmotriti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Podatci nisu dostupni.

3.ll primjenu i 
ry1e.lni uvjeti primjene, uktjuiuju6i ograniienja

i antiparazitskih veterinarskih rijekova tat<o ui si ograniiio rizik

Nema.

3.12 Karencije

Mesoiiznutrice: ldan.
Nije odobrena primjena u kobira koje proizvode mrijeko za Ijudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:
QSOlAA02

4.2 Farmakodinamika

Ophtocl,cline. l0 rngrg. masr za oko.
za pse. mae ke i konje
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tetraciklin prve generacije. Klortetraciklinklorid je antibiotik koji pretezno
ako Sto sprjedava sintezu bakterijskih proteina, ,"zuei ," ,u foJ.;"ainicu 30S
nci klortetraciklina ovise o vremenu i 

-koncentraciji, 
te je omjer povrsine ispodkrivulje koja pokazuje odnos koncentracije u plazmi i vremena (e ngl. Aria gide, iu*r,AUC) iminimalne inhibitorne koncentracije (IvIIk; giavni parametar odnosa farmakokinetike ifarmakodinamike klortetraciklina. Klortetraciklin ima Sirok antimikrobni spektar koji ukljuduje

aerobne i anaerobne gram-pozitivne i gram_negativne bakterije.

enose plazmidima ili drugim pokretnim genetidkim

Lr ciljnih bakterija. ali uiestalost rezistentnih
o razlikovati.

Kri2na rezistencija na antibiotike iz skLrpine tetracikrina je cesta
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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 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5,2 Rok valjanosti

Rok vatjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranjail4 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 "C.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijska tuba obloZena epoksidnom smolom s 5 g, zatvorena s depom na navoj izradenim od

polietilena velike gustode (HbPE). U kartonsku kutiju su pakirani jedna tuba i kanila (HDPE).

5.5 posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet Beheer B.V

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

u P I t-322-0 5 I 22-0 1 I 46 5

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09. oZujka 201 8' godine

9 DATU}I POSLJED}TJE REVTZTJE SAZETKA. OPISA SVO'ISTAVA

08. 08. 2025
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Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanjiproizvodiza sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale n3inovom primjenJm'u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.
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IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
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