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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ophtocycline 10 mg/g pomada oftalmica para caes, gatos e cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substincias ativas:

Clortetraciclina 9,3 mg

(equivalente a 10,0 mg de cloridrato de clortetraciclina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Parafina liquida leve

Lanolina

Parafina branca mole

Pomada homogénea amarelada a amarela.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes), felinos (gatos) e equinos (cavalos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de queratite, conjuntivite e blefarite causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Proteus spp. e/ou Pseudomonas spp..

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras tetraciclinas ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nio existentes.
3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e de suscetibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terap€utica deve basear-se na informagao
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epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser efetuada de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, regionais e nacionais.

A administragdo do medicamento veterinario que nao siga as instrugdes dadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a clortetraciclina e diminuir a eficacia do tratamento com outras
tetraciclinas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterindrio pode provocar sensibilidade cutinea, reacdes de hipersensibilidade e/ou
irritagdo ocular.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas impermeaveis.

Em caso de contacto com a pele, lavar a pele exposta com agua e sabdo. Se desenvolver sintomas a
seguir a exposi¢do, tais como erupg¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua limpa. Se a irritagdo persistir, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes), felinos (gatos), equinos (cavalos):

Muito raros Reagoes no local de aplicagao

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteracdes oculares (por ex., irritacdo, prurido, edema,
incluindo notificagdes isoladas): vermelhiddo oculares)

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ¢ a lactacdo.
Gestacdo e lactagao:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administracio

Administragdo por via oftalmica.

Cavalos: Aplicar 2-3 cm de pomada (dependendo do tamanho do animal) no saco conjuntival, 4 vezes
por dia durante 5 dias. Se, apés 3 dias de tratamento, ndo tiver ocorrido melhoria clinica, devera
considerar-se uma terapéutica alternativa.
Cies 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, ap6s 3 dias de tratamento, néo tiver ocorrido melhoria clinica, devera
considerar-se uma terapéutica alternativa.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Nao existem dados disponiveis.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
Nao administrar a éguas cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QSO01AAO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cloridrato de clortetraciclina é uma tetraciclina de primeira geragio. E um antibidtico
predominantemente bacteriostatico que inibe a sintese proteica bacteriana através da ligacdo a
subunidade 30S do ribossoma bacteriano. A clortetraciclina tem efeitos dependentes do tempo e da
concentracdo, sendo a AUC/CIM o principal pardmetro farmacocinético/farmacodinamico. A
clortetraciclina tem um largo espectro que inclui bactérias aerobias e anaerdbias Gram-positivas e Gram-
negativas.

Foram notificados em geral quatro mecanismos de resisténcia adquiridos por microrganismos contra as
tetraciclinas: diminui¢do na acumulagdo de tetraciclina (menor permeabilidade da parede celular
bacteriana e efluxo ativo), protegdo proteica do ribossoma bacteriano, inativagdo enzimatica do
antibidtico e muta¢des no rRNA (evitando que a tetraciclina se ligue ao ribossoma).

A resisténcia a tetraciclina ¢ geralmente adquirida através de plasmideos ou outros elementos moveis
(p. ex., transposdes conjugativos).

A resisténcia as tetraciclinas ¢ frequente e foi identificada em agentes patogénicos bacterianos alvo.
Contudo, a prevaléncia da resisténcia € suscetivel de variar muito entre diferentes localizagdes.
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A resisténcia cruzada entre as tetraciclinas ¢ frequente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A clortetraciclina ¢ uma molécula ndo lipofilica. Apds administracdo topica na mucosa ocular, ¢ de
prever que a absor¢ao sistémica seja minima.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Nao conservar acima de 25 °C.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Bisnaga de aluminio lacado com resina epoxi com um contetido de 5 g, com uma canula de PEAD e
fecho com rosca. Uma bisnaga numa caixa de cartéo.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer. B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1204/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 6 de setembro de 2018.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ophtocycline 10 mg/g pomada oftdlmica

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Clortetraciclina 9,3 mg
(equivalente a 10,0 mg de cloridrato de clortetraciclina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5¢

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), felinos (gatos) e equinos (cavalos).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oftalmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 1 dia.
Nao administrar a éguas cujo leite é destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 14 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 25 °C.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1204/01/18DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Bisnaga de aluminio de 5 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ophtocycline

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de clortetraciclina 10,0 mg/g

3. NUMERO DO LOTE

Lot {niimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 14 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ophtocycline 10 mg/g pomada oftalmica para caes, gatos e cavalos

2% Composicao

Cada grama contém:

Substancias ativas:

Clortetraciclina 9,3 mg

(equivalente a 10,0 mg de cloridrato de clortetraciclina)

Pomada homogénea amarelada a amarela.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes), felinos (gatos) e equinos (cavalos).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infegdes bacterianas dos olhos (queratite, conjuntivite e blefarite) causadas por
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus spp. e/ou Pseudomonas spp..

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras tetraciclinas ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e de suscetibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terap€utica deve basear-se na informagao
epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo ao nivel da
exploragdo ou ao nivel local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser efetuada de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, regionais e nacionais.

A administragcdo do medicamento veterinario que nao siga as instru¢des dadas no folheto informativo
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 para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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O medicamento veterinario pode provocar sensibilidade cutdnea, reagdes de hipersensibilidade e/ou
irritacdo ocular.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas impermeaveis.

Em caso de contacto com a pele, lavar a pele exposta com agua e sabdo. Se desenvolver sintomas a
seguir a exposi¢do, tais como erupg¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua limpa. Se a irritagdo persistir, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

7. Eventos adversos

Caninos (caes), felinos (gatos), equinos (cavalos):

Muito raros Reagoes no local de aplicagao

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteracdes oculares (por ex., irritagao, prurido (comichao),
incluindo notificagdes isoladas): edema (inchago), vermelhiddo ocular)

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilincia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administragao por via oftalmica.

Cavalos: Aplicar 2-3 cm de pomada (dependendo do tamanho do animal) no saco conjuntival, 4 vezes
por dia durante 5 dias. Se, ap6s 3 dias de tratamento, ndo tiver ocorrido melhoria clinica, devera
considerar-se uma terapéutica alternativa.
Cies 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, ap6s 3 dias de tratamento, ndo tiver ocorrido melhoria clinica, devera
considerar-se uma terapéutica alternativa.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

Nao administrar a éguas cujo leite é destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1204/01/18DFVPT

Caixa de cartdo com 1 bisnaga de aluminio de 5 g.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
08/2025
Esta disponivel informac¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

17. Outras informacoes
MVG
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