ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ophtaclin vet 10 mg/g mas¢ do oczu dla psow, kotow i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Chlorotetracyklina 9,3 mg

(co odpowiada 10,0 mg chlorotetracykliny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina ciekta lekka

Lanolina

Wazelina biata

Zobtawa do zottej, homogeniczna masé.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie zapalenia rogowki, zapalenia spojowek i zapalenia powiek wywotanych przez
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. i/lub Pseudomonas spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne tetracykliny lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu(-6w). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW
moze zwicksza¢ wystepowanie bakterii opornych na chlorotetracykling i zmniejsza¢ skuteczno$¢
leczenia innymi tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé uczulenie skory, reakcje nadwrazliwosci i
(lub) podraznienie oczu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rgkawice.

W razie kontaktu ze skorg umy¢ narazona skore woda z mydiem. W przypadku wystapienia objawow
po ekspozycji, takich jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast czysta woda. W przypadku utrzymywania sig
podraznienia, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, konie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu podania

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia oka (np. podraznienie oka, §wiad oka, obrzek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze oka, zaczerwienienie oka)

raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do oka.



Konie: Nanosi¢ 2-3 cm masci (w zaleznosci od wielko$ci zwierzecia) do worka spojowkowego 4 razy
na dobg przez 5 dni. Jesli po 3 dniach leczenia nie wystapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢
alternatywne leczenie.

Psy 1 koty: Nanosi¢ 0,5-2 cm masci (w zalezno$ci od wielkos$ci zwierzecia) do worka spojowkowego
4 razy na dobg przez 5 dni. Jesli po 3 dniach leczenia nie wystapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢
alternatywne leczenie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostgpnych danych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS01AA02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Chlorotetracykliny chlorowodorek jest tetracykling pierwszej generacji. Jest to gtdwnie antybiotyk
bakteriostatyczny, hamujacy syntezg biatek bakteryjnych poprzez wigzanie z podjednostka 30S
rybosomu bakteryjnego. Chlorotetracyklina wykazuje dziatanie zalezne od czasu i zalezne od stgzenia,
z AUC/MIC bedacym gtownym parametrem farmakokinetycznym/farmakodynamicznym.
Chlorotetracyklina ma szerokie spektrum dziatania, obejmujace zar6wno bakterie tlenowe, jak i
beztlenowe Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Opisano cztery mechanizmy opornosci na tetracykliny nabyte przez mikroorganizmy: zmniejszone
gromadzenie si¢ tetracyklin (zmniejszona przepuszczalnos$¢ §ciany komdrkowej bakterii i czynne
usuwanie antybiotyku z komorki), ochrona biatkowa rybosomu bakteryjnego, inaktywacja
enzymatyczna antybiotyku i mutacje rRNA (uniemozliwiajace wigzanie si¢ tetracyklin z rybosomem).

Opornos$¢ na tetracykliny jest zwykle nabywana za pomoca plazmidow lub innych elementow
ruchomych (np. transpozondéw koniugacyjnych).

Opornos¢ na tetracykliny jest czesta i zostata zidentyfikowana u docelowych patogendw bakteryjnych;
jednak czestos¢ wystepowania opornosci jest prawdopodobnie bardzo rdézna w rdéznych miejscach.
Powszechna jest opornos¢ krzyzowa miedzy tetracyklinami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Chlorotetracyklina jest czasteczka nie-lipofilng. Po podaniu miejscowym do oka oczekiwane jest
minimalne wchlanianie ogélnoustrojowe.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Lakierowana zywica epoksydowg aluminiowa tuba o pojemnosci 5 g z kaniulg z HDPE i zakretka.
Jedna tuba w pudetku tekturowym.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2923/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/12/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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




