PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

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

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni mast.

Nazloutla az zluta homogenni mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, koc¢ky a koné.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba keratitidy, konjunktivitidy a blefaritidy vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Proteus spp. a Pseudomonas spp.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového patogenu (cilovych patogentl). Pokud to neni mozn¢, méla by byt 1écba zalozena na
epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na trovni farmy nebo na
mistni/regionalni Grovni.

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



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto v SPC, miize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k chlortetracyklinu a také mize snizit i¢innost terapie dal§imi
tetracykliny z dlivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

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

Zabraiite kontaktu s kiizi a o¢ima.

Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte nepropustné rukavice.

V pripad¢ kontaktu s kiizi 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 1ékafi.

Pti zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

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

Cetnost nezadoucich uéinki 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 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v dobé biezosti, laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob 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 zlepsSeni, 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.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Udaje nejsou k dispozici.



4.11 Ochranna(é) lhiita (y)

Maso: 1 den

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antibiotika.
ATCvet kod: QSO1AAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlortetracyklin hydrochlorid je tetracyklin prvni generace. Jedna se pfevazng¢ o bakteriostatické
antibiotikum, které inhibuje syntézu bakterialnich proteinti vazbou na 30S podjednotku bakterialniho
ribozomu. Ucinek chlortetracyklinu je zavisly na Case a také na koncentraci, pficemz AUC/MIC je
hlavnim parametrem PK/PD. Chlortetracyklin ma Siroké spektrum ucinku zahrnujici aerobni i
anaerobni grampozitivni a gramnegativni bakterie.

Obecné¢ byly u mikroorganismu popsany ¢tyii mechanismy ziskané rezistence vici tetracyklinim:
snizena akumulace tetracyklinti (sniZzena propustnost bakterialni bunécné stény a aktivni eflux),
proteinova ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotika a mutace rRNA

(zabranujici vazb¢ tetracyklinu na ribozom).

Rezistence k tetracykliniim se obvykle ziskdvana mikroorganismy plazmidy nebo jinymi mobilnimi
elementy (napf. konjugativnimi transpozony).

Rezistence k tetracykliniim je Casta a byla zjiSténa u cilovych bakterialnich patogend; prevalence
rezistence se vSak pravdépodobné v riiznych regionech znacné lisi.

Zktizena rezistence mezi tetracykliny je Casta.
5.2 Farmakokinetické udaje
Chlortetracyklin je nelipofilni molekula. Po lokalnim podani do oka se ocekava, ze systémova
absorpce bude minimalni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky tekuty parafin

Tuk z ov¢i viny

Lehky tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 14 dni.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikova tuba potazena epoxidovou pryskyfici o obsahu 5 g s HDPE kanylou a §roubovacim uzaveérem.
Jedna tuba v papirové krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO (A)

96/056/17-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 19. 12. 2017

Datum posledniho prodlouzeni: 20. 9. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Zati 2022

DALST INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



