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{

1 gram obsahuje:

Lécivé latky:

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

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

(?éni mast.

Zlutava az zluta homogenni mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky a kong.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba keratitidy, konjunktivitidy a blefaritidy zptisobené Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Proteus spp. a Pseudomonas spp. citlivymi ke chlortetracyklinu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né€kterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (¢asové, geografické) ve vyskytu bakterii rezistentnich k
tetracyklinu se doporucuje odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.

Pti pouZiti tohoto ptipravku je tfeba vzit do ivahy oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.



Pouziti piipravku, které je odli$né od pokynit uvedenych v tomto v SPC, miize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich ke chlortetracyklinu a také miaze snizit u¢innost terapie dalSimi
tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Vzhledem k mozné senzibilizaci a/nebo reakcim z piecitlivélosti zabrarfite pfi manipulaci s piipravkem
pifimému kontaktu s pokozkou. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte nepropustné rukavice.

V piipadé¢ kontaktu s kuzi umyjte zasazenou kuzi vodou a mydlem. Pokud se po kontaktu
s piipravkem objevi pfiznaky, jako napt. vyrazka, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znadmy.

4.7 Pouziti v dobé brezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Pouze o¢ni podani.

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 téeba zvazit
alternativni lécbu.

Psi a kocky: Aplikujte 0,5-2 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

zvazit alternativni 1é¢bu.

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

Udaje nejsou k dispozici.

4.11 Ochranna(é) lhuta (y)

Maso: 1 den

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antibiotika
ATCvet kod: QS01AAQ2

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Chlortetracyklin hydrochlorid je tetracyklin prvni generace. Jedna se pfevazné o bakteriostatické
antibiotikum, které inhibuje syntézu bakteridlnich proteinii vazbou na 30S podjednotku
bakterialniho ribozomu. U¢inek chlortetracyklinu je zavisly na ¢ase a také na koncentraci,
pticemz AUC/MIC je hlavnim parametrem PK/PD. Chlortetracyklin m4 Siroké spektrum tc¢inku
zahrnujici aerobni i anaerobni grampozitivni a gramnegativni bakterie. Rezistence mize byt
zprostiedkovana efluxem, ochranou a modifikaci ribozomu. Zkiizena rezistence k tetracyklinim
je bézna.

5.2 Farmakokinetické udaje

Chlortetracyklin je nelipofilni molekula. Po lokdlnim podéani do oka se ocekava, ze systémova
absorpce bude minimalni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky tekuty parafin

Tuk z ovéi viny

Bila vazelina

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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