






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk219716087]Ophtocycline 10 mg/g oční mast pro psy, kočky a koně


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý gram obsahuje:

Léčivé látky:
Chlortetracyclinum	9,3 mg
(odpovídá 10,0 mg chlortetracyclini hyrochloridum)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Parafin tekutý lehký

	Tuk z ovčí vlny

	Parafin, bílý měkký



Nažloutlá až žlutá homogenní mast.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi, kočky a koně.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba keratitid, konjunktivitid a blefaritid vyvolaných Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. a Pseudomonas spp.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, na jiné tetracykliny nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk205208003]Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílového patogenu (cílových patogenů). Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na úrovni chovu nebo na místní/regionální úrovni.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být v souladu s oficiálními, národními a místními pravidly antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v tomto v SPC může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k chlortetracyklinu a také může snížit účinnost terapie dalšími tetracykliny z důvodu možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit senzibilizaci kůže, hypersenzitivní reakce a/nebo podráždění očí.
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte kontaktu s kůží a očima.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných rukavic.
V případě kontaktu s kůží omyjte exponovanou kůži vodou a mýdlem.  Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Při zasažení očí je ihned vypláchněte čistou vodou.  Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk183005880]Pes, kočka, kůň:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Reakce v místě aplikace
Poruchy oka (např. podráždění oka, pruritus, edém, zarudnutí očí)



[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost a laktace:

Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Údaje nejsou k dispozici.

3.9	Cesty podání a dávkování

Oční podání.

Koně: Aplikujte 2–3 cm masti (v závislosti na velikosti zvířete) do spojivkového vaku 4krát denně po dobu 5 dnů. Pokud po 3 dnech léčby nedojde k žádnému klinickému zlepšení, je třeba léčbu přehodnotit.
Psi a kočky: Aplikujte 0,5–2 cm masti (v závislosti na velikosti zvířete) do spojivkového vaku 4krát denně po dobu 5 dnů. Pokud po 3 dnech léčby nedojde k žádnému klinickému zlepšení, je třeba léčbu přehodnotit.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Údaje nejsou k dispozici.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 1 den.
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QS01AA02

4.2	Farmakodynamika

Chlortetracyklin hydrochlorid je tetracyklin první generace. Jedná se o převážně bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu bakteriálních proteinů vazbou na 30S podjednotku bakteriálního ribozomu. Účinky chlortetracyklinu jsou závislé na čase a také na koncentraci, přičemž AUC/MIC je hlavním parametrem PK/PD. Chlortetracyklin má široké spektrum účinku zahrnující aerobní i anaerobní grampozitivní a gramnegativní bakterie. 

Obecně byly u mikroorganismů popsány čtyři mechanismy získané rezistence vůči tetracyklinům: snížená akumulace tetracyklinů (snížená propustnost bakteriální buněčné stěny a aktivní eflux), proteinová ochrana bakteriálního ribozomu, enzymatická inaktivace antibiotika a mutace rRNA (zabraňující vazbě tetracyklinu na ribozom). 

Rezistence vůči tetracyklinům je obvykle přenášena prostřednictvím plazmidů nebo jiných mobilních genetických elementů (např. konjugativních transpozonů). 
Rezistence k tetracyklinům je častá a byla zjištěna u cílových bakteriálních patogenů; prevalence rezistence se však pravděpodobně v různých regionech značně liší.

Častá je i zkřížená rezistence mezi tetracykliny.

4.3	Farmakokinetika

Chlortetracyklin je nelipofilní molekula. Po lokální aplikaci do oka se očekává, že systémová absorpce bude minimální.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 14 dnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Hliníková tuba potažená epoxidovou pryskyřicí o obsahu 5 g s HDPE kanylou a šroubovacím uzávěrem. Jedna tuba v papírové krabičce.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/056/17-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 19. 12. 2017


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

01/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
[bookmark: _Hlk205209075]
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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