[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvieno gramo sudétis:

Veikliosios medZiagos:

Chlortetraciklinas 9,3 mg

(atitinka 10,0 mg chlortetraciklino hidrochlorido);

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Skystasis lengvas parafinas

Vilny riebalai

Minkstasis baltas parafinas

Gelsvas arba geltonas vienalytis tepalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, kitiems tetraciklinams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Veterinarinis vaistas skiriamas atsizvelgiant | tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jo (jy) jautrumo
tyrimus. Jeigu istirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant j epidemiologing informacija ir
remiantis ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg fermoje arba vietoveje (regione).

Veterinarinis vaistas skiriamas vadovaujantis visuotinémis, nacionalinémis ir regiono kovos su
mikrobais taisyklémis.



Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti chlortetraciklinui atspariy
bakterijy paplitimas ir dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo Kkitais tetraciklinais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali jautrinti oda, sukelti jos padidéjusias jautrumo reakcijas ir dirginti akis.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Vengti patekimo ant odos ir | akis.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés nelaidzios pirStinés.
Patekus ant odos, gerai nuplaukite paveikta odg vandeniu su muilu. Jeigu po salycio su veterinariniu
vaistu pasireiskia simptomy (pvz., iSberia odg), reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Patekus | akis, nedelsiant gerai praplauti §variu vandeniu. Jeigu sudirginimas nepraeina, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Suo, kate, arklys:

Labai reta Reakcija naudojimo vietoje

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Akiy sutrikimai (pvz., akiy sudirginimas, akiy niez¢jimas,
gyvuny, jskaitant atskirus akiy patinimas ir akiy paraudimas

pranesimus)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant akiy.

Arkliai. 2-3 cm tepalo juostele (atsizvelgiant j gyviino dydj) iSspausti | junginés maiselj 4 kartus per

dieng 5 dienas. Jeigu po 3 gydymo dieny klinikiné biiklé nepageréja, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybe.



Sunys ir katés. 0,5-2 cm tepalo juostelg (atsizvelgiant j gyviino dydj) i§spausti j junginés maiselj 4
kartus per dieng 5 dienas. Jeigu po 3 gydymo dieny klinikiné biiklé nepageréja, reikia apsvarstyti
alternatyvaus gydymo galimybe.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

Neéra duomeny.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QS01AAO02.

4.2. Farmakodinamika

Chlortetraciklino hidrochloridas — tai pirmosios kartos tetraciklinas. Tai daugiausiai bakteriostatinio
poveikio antibiotikas, kuris slopina bakterijy baltymy sinteze¢ 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.

IS esmés pranesta apie keturis mechanizmus, sukelian¢ius mikroorganizmy atsparuma tetraciklinams:
tetracikliny kaupimosi sumazéjimas (sumazgjes bakterijy sieneliy pralaidumas ir aktyvus iSstiimimas
(efliuksas)), bakterijy ribosomy i$skiriami apsauginiai baltymai, fermentiné antibiotiky inaktyvacija ir
rRNR mutacijos (neleidziancios tetraciklinui susiristi su ribosoma).

Atsparumas tetraciklinams paprastai jgyjamas per plazmides ar kitus judrius elementus (pvz.,
konjugacinius transpozonus).

Atsparumas tetraciklinams pasitaiko daznai ir nustatytas tiksliniams bakteriniams patogenams, tac¢iau
atrodo, kad atsparumo paplitimas labai skiriasi jvairiose vietovése.

Tetraciklinams biidingas kryzminis atsparumas.

4.3. Farmakokinetika

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

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 dieny.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

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

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/17/2401/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-06-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ophtaclin vet, 10 mg/g, akiy tepalas

2.

VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvieno gramo sudétis:
chlortetraciklinas 9,3 mg

(atitinka 10,0 mg chlortetraciklino hidrochlorido).

3. PAKUOTES DYDIS

5¢

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir arkliai.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant akiy.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 14 dieny.

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10.

NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“
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Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/17/2401/001

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliumininé tubelé 5 g

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ophtaclin vet

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Chlortetraciklino hidrochloridas 10 mg/g

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 14 dieny.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

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

2 Sudétis

Kiekvieno gramo sudétis:
veikliosios medZiagos:
chlortetraciklinas 9,3 mg

(atitinka 10,0 mg chlortetraciklino hidrochlorido).

Gelsvas arba geltonas vienalytis tepalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

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

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, kitiems tetraciklinams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Veterinarinis vaistas skiriamas atsizvelgiant j tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jo (jy) jautrumo
tyrimus.

Jeigu iStirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant j epidemiologing informacija ir remiantis
Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma fermoje arba vietovéje (regione).

Veterinarinis vaistas skiriamas vadovaujantis visuotinémis, nacionalinémis ir regiono kovos su
mikrobais taisyklémis.

Naudojant veterinarinj vaista kitaip, nei nurodyta pakuotés lapelyje, gali padidéti chlortetraciklinui
atspariy bakterijy paplitimas ir d¢l galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo Kkitais tetraciklinais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Sis veterinarinis vaistas gali jautrinti oda, sukelti jos padidéjusias jautrumo reakcijas ir dirginti akis.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti salyio su §iuo
veterinariniu vaistu.

Vengti patekimo ant odos ir | akis.

Naudojant § veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés nelaidzios pirStinés.
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Patekus ant odos, gerai nuplaukite paveiktg odg vandeniu su muilu. Jeigu po sgly¢io su veterinariniu
vaistu pasireiSkia simptomy (pvz., iSberia odg), reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Patekus | akis, nedelsiant gerai praplauti $variu vandeniu. Jeigu sudirginimas nepraeina, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

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

7.  Nepageidaujami reiskiniai

Suo, katé, arklys:

Labai reta Reakcija naudojimo vietoje

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Akiy sutrikimai (pvz., akiy sudirginimas, akiy niez¢jimas,
gyviny, iskaitant atskirus akiy patinimas ir akiy paraudimas

pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranes§imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti ant akiy.

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

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 dél tinkamo naudojimo
10. ISlauka
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote,— 14 dieny.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.”“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
LT/2/17/2401/001

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 aliumininé tubelé su 5 g.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2025-11-24

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:
UAB Dimedium Lietuva
Islandijos pl. 217-13
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49165 Kaunas
Lietuva
+370 615 64241

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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