PRIBALOVA INFORMACE PRO

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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ 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, koc¢ky a koné
Chlortetracyclini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje:

Lécivé latky:

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

Zlutava a7 Zlutd homogenni mast

4. INDIKACE

Lécba bakterialnich infekcei oéi (keratitidy, konjunktivitidy a blefaritidy) zpisobenych Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Proteus spp. nebo Pseudomonas spp. citlivymi ke chlortetracyklinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte
to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky a koné.



rall

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pouze o¢ni podani.

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

Psi a ko¢ky: Aplikujte 0,5-2 cm masti (v zavislosti na velikosti zvifete) do spojivkového vaku 4krat
denné po dobu 5 dnti. Pokud po 3 dnech 1écby nedojde k zadnému klinickému zlepSeni, je tieba zvazit
alternativni 1é¢bu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA (Y)

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

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii 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.  ZVLASTNIi UPOZORNENI
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

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

Pfi pouziti tohoto ptipravku je tieba vzit do Givahy oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této pfibalové informaci, muze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke chlortetracyklinu a také muze snizit u¢innost terapie dal$imi
tetracykliny z divodu mozné zkf¥izené rezistence.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Vzhledem k mozné senzibilizaci a/nebo reakcim z piecitlivélosti zabraiite pii manipulaci s piipravkem
pifimému kontaktu s pokozkou. Pii manipulaci s pfipravkem pouzivejte nepropustné rukavice.

V pifipadé kontaktu s kizi umyjte zasazenou k0zi vodou a mydlem. Pokud se po kontaktu
s piipravkem objevi pfiznaky, jako napf. vyrazka, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pouziti v dob¢ brezosti nebo laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.




Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.

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

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

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékaifem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2017

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Hlinikové tuba potazené epoxidovou pryskyfici o obsahu 5 g s HDPE kanylou a §roubovacim uzavérem.
Jedna tuba v papirové krabicce.



