SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTIi LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ophtocycline 10 mg/g o¢na mast’ pre psy, macky a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 gram obsahuije:

Utinné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 10,0 mg
(¢o zodpoveda 9,3 mg chlortetracyklinu)

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na mast.
Zltkasta az zItd homogénna mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macéky a kone.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba keratitidy, konjunktivitidy a blefaritidy spdsobenych baktériami Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus spp. a/alebo Pseudomonas spp. citlivymi na chlértetracyklin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kvoli pravdepodobnej variabilite (Cas, geograficka variabilita) vo vyskyte baktérii rezistentnych voci
tetracyklinu sa odporuca bakteriologické vzorkovanie a testovanie citlivosti.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti licku moze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci chlortetracyklinu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi
tetracyklinmi v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam
Z ddévodu moznej senzibilizacie a/alebo reakcii z precitlivenosti sa treba poc¢as podéavania vyhnat
priamemu kontaktu s pokozkou. Pri manipulacii s lickom pouzivat’ nepriepustné rukavice.

V pripade kontaktu s pokozkou, umyt’ vystavenu ¢ast’ vodou a mydlom. Ak sa u vas po expozicii
vyvinu priznaky ako je kozna vyrazka, vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ziadne nie s zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st dostupné udaje.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Len na podanie do oka.

Kone: Aplikovat’ 2-3 cm masti (v zavislosti od velkosti zvierat'a) do spojivkového vaku 4-krat denne
po dobu 5 dni. Ak po 3 diioch lie€by neddjde ku klinickému zlep$eniu, ma sa zvazit alternativna
liecba.

Psy a mac¢ky: Aplikovat’ 0,5-2 cm masti (v zavislosti od velkosti zvierat'a) do spojivkového vaku
4-krat denne po dobu 5 dni. Ak po 3 dioch liecby neddjde ku klinickému zlepSeniu, ma sa zvazit’
alternativna liecba.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Nie st dostupné udaje.
4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Maiso a vnutornosti: 1 den
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika: antibiotika
ATCvet kod: QSO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlortetracyklin hydrochlorid je tetracyklin prvej generacie. Je to prevazne bakteriostatické
antibiotikum, ktoré inhibuje bakterialnu syntézu proteinov vdzbou na podjednotku 30S bakterialneho
ribozému. Chlértetracyklin ma Géinky zavislé od ¢asu ako aj od koncentracie, pricom AUC/MIC je
hlavnym farmakodynamickym/farmakokinetickym parametrom. Chlortetracyklin ma Siroké spektrum
ucinku vratane aerébnych a anaerobnych grampozitivnych a gramnegativnych baktérii. Rezistencia
moze byt sprostredkovana efluxom, ribozomalnou ochranou a ribozomalnou modifikaciou. Skrizena
rezistencia je pri tetracyklinoch cCasta.



5.2 Farmakokinetické udaje

Chlortetracyklin je nelipofilna molekula. Po topickom podani do oka sa o¢akava minimalna systémova
absorpcia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Parafin, l'ahky kvapalny

Lanolin

Parafin, biely mékky

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni tuby: 14 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikova tuba lakovana epoxidovou zivicou s obsahom 5 g s HDPE kanylou a skrutkovacim vieckom.
Jedna tuba v kartonovej $katuli.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/043/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:



10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ophtocycline 10 mg/g oéna mast’ pre psy, macky a kone
Chlortetracyclini hydrochloridum

‘all L@

| 2. UCINNE LATKY

1 gram obsahuije:

Ukinné latky:
Chlortetracyclini hydrochloridum 10,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na mast’.

| 4. VEDKOST BALENIA

5¢

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy, macky a kone

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie do oka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 1 deni
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujiicich mlieko na l'udsku spotrebu.



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/043/DC/17-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Tubabg

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ophtocycline 10 mg/g o¢na mast’
Chlortetracyclini hydrochloridum

fall L@

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Chlortetracyclini hydrochloridum 10,0 mg/g

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5¢

[ 4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Podanie do oka.

| 5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnitornosti: 1 denl
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

| 6. CIiSLOSARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 14 dni.

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ophtocycline 10 mg/g o¢na mast’ pre psy, macky a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ophtocycline 10 mg/g o¢na mast’ pre psy, macky a kone
Chlortetracyclini hydrochloridum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 gram obsahuije:

Utinné latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum 10,0 mg

(¢o zodpoveda 9,3 mg chlortetracyklinu)

Zltkasta az Z1td homogénna mast'.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba bakterialnych infekcii oka (keratitida, konjunktivitida a blefaritida) sposobenych baktériami
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. a/alebo Pseudomonas spp. citlivymi na
chlortetracyklin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECOVY DRUH

Psy, macky a kone.

‘all L@

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na podanie do oka.

Kone: Aplikovat’ 2-3 cm masti (v zavislosti od velkosti zvierat'a) do spojivkového vaku 4-krat denne
po dobu 5 dni. Ak po 3 diioch lie€by neddjde ku klinickému zlepSeniu, ma sa zvazit alternativna
liecba.

Psy a mac¢ky: Aplikovat’ 0,5-2 cm masti (v zavislosti od velkosti zvierat'a) do spojivkového vaku
4-krat denne po dobu 5 dni. Ak po 3 dioch lie¢by ned6jde ku klinickému zlepSeniu, ma sa zvazit’
alternativna liecba.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Miso a vnatornosti: 1 den
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni tuby: 14 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Kvoli pravdepodobnej variabilite (¢as, geograficka variabilita) vo vyskyte baktérii rezistentnych voci
tetracyklinu sa odporuca bakteriologické vzorkovanie a testovanie citlivosti.

Pri pouZzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku moze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci chlortetracyklinu a moze znizit’ u¢innost’ lieCby inymi
tetracyklinmi v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Z dovodu moznej senzibilizacie a/alebo reakcii z precitlivenosti sa treba pocas poddvania vyhnat’
priamemu kontaktu s pokozkou. Pri manipulacii s liekom pouzivat’ nepriepustné rukavice.




V pripade kontaktu s pokozkou, umyt’ vystavenu ¢ast’ vodou a mydlom. Ak sa u vas po expozicii
vyvinu priznaky ako je kozna vyrazka, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a uk4zat’ pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity alebo lakticie
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia
Nie st dostupné udaje.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Nie su dostupné udaje.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Hlinikova tuba lakovana epoxidovou zivicou s obsahom 5 g s HDPE kanylou a skrutkovacim vieckom.
Jedna tuba v kartonovej $katuli.
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