1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ophtaclin vet 10 mg/g silmédvoide koiralle, kissalle ja hevoselle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Klooritetrasykliinihydrokloridi 10,0 mg
(vastaa 9,3 mg klooritetrasykliinid)

Apuaine(et):

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmévoide.
Kellertava tai keltainen homogeeninen voide.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa ja hevonen.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Staphylococcus spp. n, Streptococcus spp.n, Proteus spp.nja/tai Pseudomonas spp.n
aiheuttaman sarveiskalvotulehduksen, sidekalvotulehduksen ja luomitulehduksen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille tetrasyklineille
tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinlddkevalmisteen kdyton pitdd perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja
herkkyysmaééritykseen. Jos timé ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua epidemiologisiin tietoihin ja
tietoon kohdepatogeenien tilakohtaisesta tai paikallisesta/alueellisesta herkkyydesta.

Valmisteen kiytossé pitdd noudattaa mikrobilidkkeitd koskevia virallisia, kansallisia ja alueellisia
madrayksid.

Eldinladkevalmisteen sellainen kéytto, joka poikkeaa valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista,
saattaa lisitd klooritetrasykliinille resistentteja bakteerikantoja ja saattaa alentaa muiden
tetrasykliinihoitojen tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa thon herkistymistd, yliherkkyysreaktioita ja/tai silmé-arsytysta.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tetrasyklineille, tulee vilttda kosketusta eliinlddkevalmisteen
kanssa.

Viltd kosketusta ihon ja silmien kanssa.

Kun kisittelet valmistetta, kiyta lapdisemattomid késineiti.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese altistunut ihoalue vedelld ja saippualla. Jos sinulle ilmaantuu
altistuksen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny vilittomasti lddkérin puoleen ja ndytéd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittdéméasti puhtaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu,
kddnny valittomasti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kidet kiayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Antokohdan reaktioita ja simdoireita, kuten drsytystd, kutinaa, turvotusta ja punoitusta, on raportoitu
hyvin harvoin eldinlidkevalmisteen antamisen jilkeen yksittdistapauksia koskevina
spontaaniraportteina.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.

4.9 Annostus ja antotapa

Vain silméén.

Hevonen: Annostele 2-3 cm voidetta (riippuen eldimen koosta) sidekalvopussiin 4 kertaa paivissa
5 pdivén ajan. Jos 3 hoitopdivén jilkeen kiinistd paranemista ei ole lainkaan ilmennyt, on harkittava
jotain muuta hoitoa.

Koira ja kissa: Annostele 0,5-2 cm voidetta (riippuen eldimen koosta) sidekalvopussiin 4 kertaa
péivissd 5 paivan ajan. Jos 3 hoitopdivan jilkeen kiinistd paranemista eiole lainkaan ilmennyt, on
harkittava jotain muuta hoitoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Tietoja ei saatavilla.

4.11 Varoaika

Teurastus: 1 vrk
Ei saa kdyttdd lypséville tammoille, joiden maitoa kiytetidn elintarvikkeeksi.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: silméldikkeet: antibiootit
ATCvet-koodi: QSO01AA02

5.1 Farmakodynamiikka

Klooritetrasyklimihydrokloridi on ensimméisen sukupolven tetrasyklini. Se on pddsdantoisesti
bakteriostaattinen antibiootti, joka sitoutuu bakteerin ribosomin 30S-alayksikkdon estien ndin
proteinisynteesid. Klooritetrasykliinilld on aikariippuvaisia samoin kuin pitoisuudesta riippuvia
vaikutuksia, ja sen tirkein farmakokineettinen/farmakodynaaminen parametri on AUC/MIC.
Klooritetrasykliini on laajakirjoinen; se tehoaa moniin aerobisiin ja anaerobisiin, grampositiivisiin ja
gramnegatiivisiin bakteereihin.

Mikro-organismeilla on yleensa raportoitu neljd hankinnaista resistenssimekanismia tetrasykliineja
vastaan: tetrasykliinien vdhentynyt kertymé (bakteerin soluseindn viahentynyt Iipdisevyys ja aktiivinen
effluksi), bakteerin ribosomien proteiinien suojaus, antibiootin entsymaattinen inaktivaatio ja rRNA-
mutaatiot (jotka estdvét tetrasykliinin sitoutumisen ribosomiin).

Tetrasykliiniresistenssi hankitaan tavallisesti plasmidien tai muiden likkuvien elementtien (esim.
konjugatiivisten transposonien) vilitykselld.

Resistenssi tetrasykliineille on yleistd, ja sitd on havaittu kohteena olevissa
taudinaiheuttajabakteereissa; resistenssin yleisyys vaihtelee kuitenkin todenndkdisesti huomattavasti
eri alueilla.

Tetrasyklimien vilinen ristiresistenssi on yleisté.

5.2 Farmakokinetiikka

Klooritetrasyklini on ei-lipofiilinen molekyyli. Paikallisesti siméén tapahtuneen annostelun jilkeen
systeemisen imeytymisen odotetaan olevan erittdin vahaista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Parafiini, kevyt nesteméinen
Villarasva
Valkovaselini

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Putkilon ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 vrk

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali siilytd yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Epoksihartsilla lakattu alumiiniputkilo, jonka sisdllon mééréd on 5 g, varustettuna HDPE-kanyylilla ja
kierrekorkilla. Yksi putkilo pahvirasiassa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
34180

9.  ENSIMMAISENMYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntdmispaivAmaara:
Uudistamispdivimaara:

10  TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
09.09.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ophtaclin vet 10 mg/g 6gonsalva for hund, katt, och hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehéller:

Aktiva substanser:

Klortetracyclinhydroklorid 10,0 mg
(motsvarande 9,3 mg klortetracyklin)

Hjilpimne (n):

3. LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva.

Gulaktig till gul homogen salva

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt och hést.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av keratit, konjunktivit och blefarit orsakad av Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Proteus spp. och/eller Pseudomonas spp.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, mot andra tetracykliner eller mot nagot av
hjilpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgarder for djur

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestdmning av mélpatogen(er).
Om detta inte 4r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogenerna pé girdsnivd eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling,



Anvindning av lakemedlet pa annat satt 4n vad som anges i produktresumén kan oka férekomsten av
bakterier som dr resistenta mot klortetracyklin och kan minska effekten av behandling med andra
tetracykliner pa grund av potentialen for korsresistens.

Sérskilda forsiktichetsdtgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka hudsensibilisering, Overkénslighetsreaktioner och/eller dgonirritation.
Personer som ér overkénsliga for tetracykliner ska undvika kontakt med likemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon.

Ogenomtréngliga handskar ska anvandas vid hantering av detta likemedel.

Vid kontakt med huden, tvétta exponerad hud med vatten och tval. Om du utvecklar symtom efter
exponering, sasom hudutslag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Vid kontakt med 6gonen, tvétta omedelbart med rent vatten. Om irritation kvarstar, uppsdk genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Reaktioner vid appliceringsstéllet och 6gonproblem sasom irritation, klada, 6dem och rodnad har i
mycket séllsynta fall beskrivits efter administrering av likemedlet i enstaka spontanrapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.

4.9 Dosering och administreringssétt

Endast for okulir anvidndning.

Hiast: Applicera 2—-3 cmsalva (beroende pa djurets storlek) i konjunktivalsicken 4 ganger om dagen i
5 dagar. Om ingen forbattring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ behandling Gvervégas.
Hund och katt: Applicera 0,5-2 c¢m salva (beroende pa djurets storlek) i konjunktivalsicken 4 ganger
om dagen i 5 dagar. Omingen forbéttring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ behandling
overvigas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Uppgift saknas.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.



5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar: antibiotika
ATCvet-kod: QSO01AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klortetracyklinhydroklorid &r en forsta generationens tetracyklin. Det dr 1 huvudsak ett bakteriostatiskt
antibiotikum som hdmmar bakteriell proteinsyntes genom att binda till den bakteriella ribosomens
30S-subenheten. Klortetracyklin har savél tidsberoende som koncentrationsberoende effekter med
AUC/MIC som framsta PK/PD-parametrar. Klortetracyklin har ett brett spektrum inkluderade bade
aeroba och anaeroba Gram-positiva och Gram-negativa bakterier.

Fyra resistensmekanismer som mikroorganismer forvéirvat mot tetracykliner i allménhet har
rapporterats: minskad ackumulering av tetracykliner (minskad permeabilitet hos bakteriecellviggen
och aktivt utfléde), proteinskydd av bakterieribosomer, enzymatisk inaktivering av antibiotikum samt
rRNA-mutationer (férhindrar att tetracyklinet binds till ribosomen).

Tetracyklinresistens forvérvas vanligtvis med hjilp av plasmider eller andra rorliga element (t.ex.
konjugativa transposoner).

Resistens mot tetracykliner dr vanligt och har identifierats i malpatogener, men prevalensen av
resistens varierar sannolikt mycket mellan olika omraden.

Korsresistens bland tetracykliner ar vanligt.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Klortetracyklin &r en icke-lipifil molekyl. Efter topisk administrering i dgat forvéntas systemisk
absorption vara minimal.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Paraffin, littflytande

Ulifett

Vaselin, vitt

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter tubens dppnande: 14 dagar

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Epoxihartslackerad aluminiumtub med ett innehall pa 5 g, med en HDPE-kanyl och skruvlock. En tub ien
kartong.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
34180

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet:

Datum for fornyat godkédnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.09.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.



