INDLAGSSEDDEL

Ophtaclin® vet 10 mg/g

@jensalve til hunde, katte og heste

Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk. N
INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland ,Le“@
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland
REPRAESENTANT: Dechra Veterinary Products A/SI, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN: Ophtaclin vet 10 mg/g gjensalve til hunde, katte og heste. Chlortetracyclinhydrochlorid

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Hvert gram indeholder: Aktive stoffer: Chlortetracyclinhydrochlorid 10,0 mg
(svarende til 9,3 mg chlortetracyclin). Gullig til gul homogen salve.

INDIKATIONER: Behandling af keratitis, konjunktivitis og blefaritis forarsaget af Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. og/eller
Pseudomonas spp.

KONTRAINDIKATIONER: Ber ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, over for andre tetracycliner eller over for et eller flere
af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Reaktioner pa applikationsstedet og gjenlidelser, sasom irritation, pruritus, edem og redme, er meget sjeeldent blevet indberettet
efter administration af veterinaerleegemidlet i isolerede tilfeelde i spontane rapporter.

Hyppigheden af bivirkningerne er defineret som: - meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der udviser bivirkninger i lebet af en
behandling); - almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr); - ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
1.000 behandlede dyr); - sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr); - meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter). Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne Alternativt kan du

indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S,
\Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER: Hunde, katte og heste.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ: Kun til okuleer anvendelse. Heste: Pafer 2-3 cm salve
(afhaengig af dyrets sterrelse) i bindehindesaekken 4 gange dagligt i 5 dage. Hvis der ikke er opstaet klinisk forbedring efter 3 dages behandling,
skal der overvejes en alternativ behandling. Hunde og katte: Pafer 0,5-2 cm salve (afhaengig af dyrets sterrelse) i bindehindesaekken 4 gange
dagligt i 5 dage. Hvis der ikke er opstaet klinisk forbedring efter 3 dages behandling, skal der overvejes en alternativ behandling. Vaer opmaerksom
pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.
TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 1 dag. Ma ikke anvendes til hopper, hvis meelk er bestemt til menneskefode.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for bern. Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevaringstid efter forste abning af tuben: 14 dage. Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa beholderen efter UDL.D.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.
S/ERLIGE ADVARSLER: Szrlige forsigtighedsregler il brug hos dyr: Brug af veterinaerlaegemidlet skal baseres pa identifikation og felsomhedstesting
af malpatogenet/malpatogenerne. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa epidemiologisk information og kendskab til foelsomhed over
for mélpatogenerne pa gardniveau eller pa lokalt/regionalt niveau. Praeparatet skal anvendes i henhold til officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer. Anden brug af veterinaerlzegemidlet end hvad der angives i produktresumeets anvisninger, kan gge forekomsten af
bakterier resistente over for chlortetracyclln og det kan reducere wrkmngen af behandllng med andre tetracycllner pa grund af muligheden for
krydsresistens. orho n : Dette veterinaerleegemiddel kan forarsage
hudsen5|b|llser|ng, overfﬂlsomhedsreaktloner og/eller ojenirritation. Personer med kendt overfelsomhed over for tetracycliner skal undga kontakt
med veterinaerlaegemidlet. Undga kontakt med hud og ejne. Brug uigennemtreengelige handsker ved handtering af praeparatet. Ved hudkontakt
afvaskes den eksponerede hud med vand og saebe. Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, sasom hududsleet, skal der straks soges
leegehjeelp, og indleegssedien eller etiketten ber vises til leegen. Ved kontakt med gjnene, skylles der straks med rent vand. Hvis irritationen
\vedvarer, skal der straks seges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Vask haenderne efter brug.
ldreegtighed og laktation: Leegemidlets sikkerhed under dragtlghed og laktation er |kke fastlagt Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk forholdet. Interaktion an aktion: Der foreligger ingen data.
: Der forellgger mgen data
EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
INODVENDIGT: Bortskaf affaldsmateriale i overensstemmelse med lokale krav. Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand. Kontakt
din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 12. juli 2022
IANDRE OPLYSNINGER: Epoxyresin-lakeret aluminiumstube med et indhold pa 5 g, med en sprejte af HDPE og et skruelag. En tube i en kartonaeske.

Dechra






