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OPHTOCYCLINE®

Pomada oftalmica com cloridrato de clortetraciclina a 10 mg/g

Para cées, gatos e cavalos
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Caracteristicas e beneficios:

e Ophtocycline® & uma pomada antibiética oftalmica de amplo espectro com uma
base de parafina

e (O seu principio ativo, o cloridrato de clortetraciclina, tem uma atividade de amplo
espectro frente a bactérias aerdbias e anaerdbias tanto gram-positivas como
gram-negativas

e Ophtocycline® & um antibiético bacteriostatico que interfere com a sintese de
proteinas nas células bacterianas de rapido crescimento e reproducao, e tem
efeito dependente do tempo e da concentracao

e Esta registada para uso em caes, gatos e cavalos
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OPHTOCYCLINE®

Pomada oftalmica com cloridrato de clortetraciclina a 10 mg/g

Dosagem:

Cavalos: Aplicar 2-3 cm de pomada (dependendo do tamanho do animal) no saco conjuntival, 4 vezes por dia durante 5 dias.

Caes e gatos: Aplicar 0,5-2 cm de pomada (dependendo do tamanho do animal) no saco conjuntival, 4 vezes por dia durante 5
dias.

Se, apos 3 dias de tratamento, nao tiver ocorrido melhoria clinica, devera considerar-se uma terapéutica alternativa.

Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

Ophtocycline® ndo é autorizada a administragéo a equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO: Ophtocycline 10 mg/g pomada oftdlmica para caes, gatos e cavalos. 2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA:
1 grama contém: Substancias ativas: Cloridrato de clortetraciclina 10,0 mg (equivalente a 9,3 mg de clortetraciclina). Excipiente(s): Para a lista completa de excipientes,
ver secgéo 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Pomada oftalmica. Pomada homogénea amarelada a amarela. 4. INFORMAGOES CLINICAS: 4.1 Espécies-alvo: Caninos
(caes), felinos (gatos) e equinos (cavalos). 4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo: Tratamento de queratite, conjuntivite e blefarite causadas

por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. e/ou Pseudomonas spp. sensiveis a clortetraciclina. 4.3 Contraindicagdes: Nao administrar em caso

de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. 4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Nao existem. 4.5 Precaucdes especiais de
utilizacao: Precaucdes especiais para utilizacdo em animais: Devido a variabilidade provavel (temporal, geogréfica) na ocorréncia de bactérias resistentes as tetraciclinas,
recomendam-se colheitas de amostras para exames bacteriologicos e testes de sensibilidade. As politicas antimicrobianas oficiais, regionais e nacionais, devem ser
tidas em consideragdo quando o medicamento veterinario é administrado. A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instrugdes dadas no RCM
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clortetraciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial para
resisténcia cruzada. Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais: Devido a possivel sensibilizagcdo e/ou a reagcdes
de hipersensibilidade, devera evitar-se o contacto direto com a pele durante a administragdo. Usar luvas impermeéveis ao manipular o medicamento veterinério. Em
caso de contacto com a pele, lavar a pele exposta com agua e sabao. Se, apds a exposigao, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgao cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. 4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade): Desconhecidas. 4.7 Utilizagdo durante a
gestagao e a lactagéo: A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagéo e a lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responséavel. 4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo: N&o existem dados disponiveis.
4.9 Posologia e via de administragéo: Apenas para uso oftalmico. Cavalos: Aplicar 2-3 cm de pomada (dependendo do tamanho do animal) no saco conjuntival, 4 vezes
por dia durante 5 dias. Se, apds 3 dias de tratamento, néo tiver ocorrido melhoria clinica, devera considerar-se uma terapéutica alternativa. Caes e gatos: Aplicar 0,5-2
cm de pomada (dependendo do tamanho do animal) no saco conjuntival, 4 vezes por dia durante 5 dias. Se, apds 3 dias de tratamento, néo tiver ocorrido melhoria
clinica, devera considerar-se uma terapéutica alternativa. 4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario: Nao existem

dados disponiveis. 4.11 Intervalo(s) de seguranga: Carne e visceras: 1 dia. N&o é autorizada a administragdo a equinos produtores de leite destinado ao consumo
humano. 5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS: Grupo farmacoterapéutico: medicamentos oftalmicos: antibidticos. Cédigo ATCvet: QS01AAQ2. 5.1 Propriedades
farmacodinamicas: O cloridrato de clortetraciclina € uma tetraciclina de primeira geracéo. E um antibiético predominantemente bacteriostatico que inibe a sintese
proteica bacteriana através da ligagao a subunidade 30S do ribossoma bacteriano. A clortetraciclina tem efeitos dependentes do tempo e da concentragéo, sendo a
AUC/CIM o principal parametro farmacocinético/farmacodinamico. A clortetraciclina tem um largo espectro que inclui bactérias aerébias e anaerdbias Gram-positivas

e Gram-negativas. A resisténcia pode ser mediada pelo efluxo, por protegao do ribossoma e por modificagéo do ribossoma. A resisténcia cruzada entre tetraciclinas é
frequente. 5.2 Propriedades farmacocinéticas: A clortetraciclina € uma molécula néo lipofilica. Apds administracédo topica no olho, é de prever que a absorcéo sistémica
seja minima. 6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS: 6.1 Lista de excipientes: Parafina liquida leve, Lanolina, Parafina branca mole, 6.2 Incompatibilidades: Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade: Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validade apds a primeira abertura da bisnaga:
14 dias 6.4 Precaucoes especiais de conservagao: Conservar a temperatura inferior a 25°C. 6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario: Bisnaga

de aluminio lacado com resina epdxi com um contetdo de 5 g, com uma céanula de PEAD e fecho com rosca. Uma bisnaga numa caixa de cartdo. 6.6 Precaugoes
especiais para a eliminagéo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos: O medicamento veterinario
no utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagao em vigor. 7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO: Le
Vet Beheer B.V. - Wilgenweg 7 - 3421 TV Oudewater - Paises Baixos. 8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO: 1204/01/18DFVPT 9. DATA
DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAQ: Data da primeira autorizagéo: 6 de Setembro de 2018. 10 DATA DA REVISAO DO TEXTO: Setembro
de 2018. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO: N&o aplicavel.
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