PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:

Klortetracyklin 9,3 mg

(motsvarande 10,0 mg klortetracyklinhydroklorid)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Paraffin, lattflytande
UllIfett

Vaselin, vitt

Gulaktig till gul homogen salva.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra tetracykliner eller mot nagot av
hjalpdmnena.

3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogen(er).
Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kéanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.



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

Anvandning av lakemedlet pa annat sétt 4n vad som anges i produktresumén kan cka forekomsten av
bakterier som ar resistenta mot klortetracyklin och kan minska effekten av behandling med andra
tetracykliner pa grund av potentialen for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka hudsensibilisering, Overkéanslighetsreaktioner och/eller dgonirritation.
Personer med ké&nd dverkénslighet mot tetracykliner bor undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik kontakt med hud och égon.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.
Vid kontakt med huden, tvatta exponerad hud med vatten och tval. Om du utvecklar symtom efter
exponering, sasom hudutslag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid kontakt med 6gonen, tvatta omedelbart med rent vatten. Om irritation kvarstar, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund, katt, hast:

Mycket séllsynta Reaktion vid appliceringsstallet

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Ogonproblem (t.ex. Ggonirritation, gonklada,
djur, enstaka rapporterade handelser | 6gonsvullnad, 6gonrodnad)
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Uppgift saknas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Okular anvéandning.

Hast: Applicera 2-3 cm salva (beroende pa djurets storlek) i konjunktivalsacken 4 ganger om dagen i
5 dagar. Om ingen forbattring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ behandling 6vervégas.



Hund och katt: Applicera 0,5-2 cm salva (beroende pa djurets storlek) i konjunktivalsacken 4 ganger
om dagen i 5 dagar. Om ingen forbattring skett efter 3 dagars behandling ska alternativ behandling
Overvagas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Uppgift saknas.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QS01AA02

4.2  Farmakodynamik

Klortetracyklinhydroklorid ar en foérsta generationens tetracyklin. Det ar i huvudsak ett bakteriostatiskt

antibiotikum som hammar bakteriell proteinsyntes genom att binda till den bakteriella ribosomens

30S-subenheten. Klortetracyklin har saval 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 forvérvat mot tetracykliner i allménhet har

rapporterats: minskad ackumulering av tetracykliner (minskad permeabilitet hos bakteriecellvaggen

och aktivt utfléde), proteinskydd av bakterieribosomer, enzymatisk inaktivering av antibiotikum samt
rRNA mutationer (forhindrar att tetracyklinet binds till ribosomen).

Tetracyklinresistens forvarvas vanligtvis med hjélp av plasmider eller andra rérliga element (t.ex.

konjugativa transposoner).

Resistens mot tetracykliner ar vanligt och har identifierats i malpatogener, men prevalensen av

resistens varierar sannolikt mycket mellan olika omraden.

Korsresistens bland tetracykliner &r vanligt.

4.3  Farmakokinetik

Klortetracyklin ar en icke-lipifil molekyl. Efter topisk administrering i 6gat forvantas systemisk

absorption vara minimal.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54715

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2017-10-11

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-14

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

