SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

1 gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Klértetrasyklinhydroklorio 10,0 mg
(jafngildir 9,3 mg af kldrtetrasyklini)

Hjéalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnsmyrsli.

Gulleitt eda gult einsleitt smyrsli

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar, kettir og hestar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid gleerubdlgu, tarubdlgu og hvarmabdlgu af véldum Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Proteus spp. og/eda Pseudomonas spp. sem eru naemir fyrir klértetrasyklini.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna pess ad likur eru & breytileika (timi, landfraedileg stadsetning) hvad vardar Utbreidslu bakteria
sem eru Onemar gagnvart tetrasyklini er melt med bakteriusynatoku og nemispréfum.

Taka skal mid af opinberum, landleegum og svadisbundnum reglum hvad vardar drveruvarnir vio
notkun dyralyfsins.



Ef Iyfid er notad & annan hatt en samkveaemt leidbeiningum i samantekt a eiginleikum lyfs kann pad ad
auka algengi bakteria sem eru énaemar fyrir klortetrasyklini og draga ur arangri af medferd med 6drum
tetrasyklinum vegna moguleika & vixlonzemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Vegna moguleika & neemingu og/eda ofnaemisvidbrogdum skal fordast beina snertingu vid hid medan
& gjof stendur. Bera skal vatnspétta hanska pegar lyfid er medhdndlad.

Ef Iyfid kemst i snertingu vid huo skal skola viokomandi hidsveedi med vatni og sapu. Ef pu feerd
einkenni i kjolfar Gtsetningar, svo sem hudutbrot, skal tafarlaust leita til lseknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7  Notkun & medgdngu og vid mjélkurgjof

EKkki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof. Dyralyfio méa
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Eingdngu til notkunar i auga.

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

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar upplysingar liggja fyrir.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 1 sélarhringur

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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: lyf til augnlekninga: syklalyf
ATCvet flokkur: QS01AAQ2



5.1 Lyfhrif

Kloértetrasyklinhydroklorio er tetrasyklin af fyrstu kynslod. pad er fyrst og fremst bakteriuheftandi
syklalyf sem hamlar proteinmyndun bakteria med pvi ad bindast 30S undireiningu bakteriuribdéséms.
Klortetrasyklin hefur timahad og péttnihad ahrif og megin breytan hvad vardar lyfjahvorf/lyfhrif er
AUC/MIC. Kldrtetrasyklin hefur breida virkni sem hefur badi ahrif a Gram-jakvaedar og Gram-
neikvaedar bakteriur. Onaemi getur stafad af fledi, vernd ribéséma og breytingu rib6séma. Vixlonemi
er algengt medal tetrasyklina.

5.2 Lyfjahvorf

Klortetrasyklin 6fitusaekin sameind. Eftir ad lyfid er borid i auga méa blast vid ad altekt frasog sé i
lagmarki.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Paraffin, 1j6s vokvi

Ullarfeiti

Paraffin, hvitt og mjukt

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 24 manudir.
Geymslupol eftir ad tapan hefur verid rofin: 14 dagar

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Altipa med epoxyresinlakki sem inniheldur 5 g, med HDPE-dalu og skrufloki.
Ein tlpa i pappadskiju.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland



8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/17/07/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. jali 2017.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. juli 2018.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN
A ekki vid.






