B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

Ophtocycline 10 mg/g o¢ni mast pro psy, kocky a kon¢

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ophtocycline 10 mg/g o¢ni mast pro psy, kocky a koné
Chlortetracyclini hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram obsahuje:

Lécivé latky:
Chlortetracyclini hydrochloridum 10,0 mg
(odpovida 9,3 mg chlortetracyclinum)

Nazloutla az zluta homogenni mast
4. INDIKACE

Lécba bakterialnich infekci o¢i (keratitidy, konjunktivitidy a blefaritidy) vyvolanych Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Proteus spp. a Pseudomonas spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, na jiné tetracykliny nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku byly v ojedinélych ptipadech ve spontannich hlasenich
velmi vzacné hlaseny reakce v misté€ aplikace jako podrazdéni, pruritus, edém a zarudnuti o¢i.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)
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- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit prostfednictvim formuléie na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky a koné.

ta Tl

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze o¢ni podéni.

Koné: Aplikujte 2-3 cm masti (v zavislosti na velikosti zvitete) do spojivkového vaku 4krat denné po
dobu 5 dnti. Pokud po 3 dnech 1é¢by nedojde k zadnému klinickému zlepSeni, je tfeba 1écbu
prehodnotit.

Psi a kocky: Aplikujte 0,5-2 cm masti (v zavislosti na velikosti zvifete) do spojivkového vaku 4krat
denn€ po dobu 5 dnii. Pokud po 3 dnech 1é¢by nedojde k zadnému klinickému zlepSeni, je tfeba 1écbu
prehodnotit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA (Y)

Maso: 1 den
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 14 dni

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENIJ
Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového patogenu (cilovych patogenti). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenil na urovni farmy nebo na
mistni/regionalni urovni.

Pouziti ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi, narodnimi a mistnimi pravidly antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této pfibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k chlortetracyklinu a také miZe snizit u¢innost terapie dal$imi
tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize zpiisobit senzibilizaci kize, reakce precitlivélosti a/nebo
podrazdéni oci.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu s kiizi a o¢ima.

Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte nepropustné rukavice.

V pripadé kontaktu s klizi omyjte exponovanou kizi vodou a mydlem. Pokud se u vas objevi
postexpozicni pfiznaky, jako napi. kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu Iékafi.

Pti zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Udaje nejsou k dispozici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich ptedpisa.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opateni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zari 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piripravek je vydavan pouze na predpis.

Hlinikova tuba potaZena epoxidovou pryskyfici o obsahu 5 g s HDPE kanylou a Sroubovacim uzavérem.
Jedna tuba v papirové krabicce.



