ﬁu% ne. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ciprovet picaturi oftalmice
Denumirea internationald nepatentata: ciprofloxacina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
In 1 ml se contine:

Substanta activa:

Ciprofloxacin hidroclorid — 4,5 mg

Excipienti:
Clorura de benzalconiu — 0,05 mg, trilon B - 0,08 mg, api pentru injectii pand la 100 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice.
Solutie transparentd incolord sau de culoare galbend deschisa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Ciprovet picéturi oftalmice se indica canilor si pisicilor in urmétoarele cazuri:

- in tratamentul afectiunilor grave si cronice a ochilor: in conjunctivite acute §i cronice,
cheratoconjunctivite, cheratite, ulcere a corneei, iridociclite septice, blefarite;

- cu scopul scaderii riscului aparitiei infectiilor oculare in urma traumelor si péatrunderea
corpurilor strdine, la fel si in chirurgia oftalmologicd in perioadele preoperatorie si
postoperatorie. ¢

4.3 Contraindicatii:
Se interzice administrarea medicamentului in caz de sensibilitate individuala sporita a animalului
la tfluorochinolone.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
A nu se utiliza la pisicute si cdtei cu varsta sub 7 zile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Ciprovet picaturi oftalmice se administreazi cu precautie la animalele cu aterosclerozi a vaselor
cerebrale si dereglarea circulatiei cerebrale.

Nu se administreazd animalelor productive.

Particularititi deosebite la prima administrare a medicamentului sau la anularea lui nu au fost
inregistrate.
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Se recomandi respectarea intervalelor si dozelor pentru a nu diminua eficienta terapeutica.
La omiterea administrarii a unei sau a mai multor doze, tratamentul se reia conform schemei si

dozelor de administrare.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza:
In timpul lucrului cu picaturile oftalmice Ciprovet se recomanda respectarea regulilor de igiend
personali si a tehnicii securitatii, prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Se interzice fumatul si consumul de bauturi si alimente.
La sfarsirea lucrului, méinile se spald cu apd si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundentd cu

apa.

Persoanelor cu hiposensibilitate la componentele medicamentului se recomandd evitarea

contactului direct cu medicamentul de uz veterinar.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala

(cu sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

4.6 Reactii adverse:

In urma administririi medicamentului de uz veterinar conform instructiunii date, reactii adverse
si complicatii nu au fost inregistrate. In rare cazuri medicamentul poate provoca o usoard
senzatie de durere, hiperemia conjunctivei, prurit, lacrimare, care trec de la sine timp de 5

minute.

In caz de aparitie a reactiei alergice (continud sau sporeste hiperemia conjunctivald)
administrarea medicamentului se stopeazi si se indicd animalului medicamentele antihistaminice

si terapie simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Posibilitatea administrarii picdturilor oftalmice Ciprovet la céini si pisici in perioada de gestatie
si lactatie, si de asemenea descendentilor, se va determina de cétre medicul veterinar responsabil
in baza evaluarii raportului risc/ beneficiu in urma administrérii a medicamentului.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Ciprovet picaturi oftalmice incompatibil cu solutiile medicamentoase, cu valoarea pH-ului de

3-4, care sunt instabile din punct de vedere fizic sau chimic.

Atunci cind se utilizeaza alte medicamente oftalmice, intervalul dintre administrarea acestora

trebuie sé fie de cel putin 5 minute

4.9 Doza si calea de administrare

Ciprovet picaturi oftalmice se picura in cavitatea conjunctivald a ochiului afectat:
pisicilor - cite 1 picaturd, cinilor - cite 1-2 picaturi de 4 ori pe zi, timp de 7-14 zile pina la

disparitia simptomelor.

In caz de eliminari purulente sau sero-purulente, in prealabil se efectueaza igiena ochiului —
se picurd 3-4 picaturi de medicament si se sterge cu un tampon steril de tifon.
Dupi igienizare se picurd 1-2 picéturi de medicament si se efectueazi tratamentul.

4.10 Supradozare
Simptome de supradozare la animale nu au fost inregistrate.
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4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Fluorochinolone, ciprofloxacina
Cod veterinar ATC: QS01AEQ3

5.1.2 Mecanism de actiune:

Mecanismul de actiune a ciprofloxacinei constd in inhibarea ADN-girazei bacteriene
(topoizomeraza) - X fermentului, distrugerea structurii ADN si dereglarea membranei celulei
bacteriene, ceea ce duce la moartea bacteriei.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Ciprofloxacina, din compozitia medicamentului, posedd actiune bactericida fatd de majoritatea
microorganismelor Gram-pozitive si Gram-negative, inclusiv Chlamydii §i micoplasme,
Staphylococcus aureus si bacilii piocainici, incluzind tulpinile a microorganismelor rezistente la
gentamicind.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Ciprovet picdturi oftalmice - medicament antibacterian antiinflamator pentru uz local in
oftalmologie.

Ciprovet picaturi oftalmice dupa gradul de impact asupra organismului fac parte din substantele
slab toxice (clasa 4 conform GOST 12.1.007-76), in doze recomandate nu conferd actiune local-
iritantd sau resorbtiv-toxica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
In urma administrarii topice, ciprofloxacina bine pétrunde in cornee §i camera anterioard a
ochiului, in special in cazul deteriordrii stratului epitelial al corneei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Clorura de benzalconiu
Trilon B

Apa pentru injectii

.....

Ciprovet picituri oftalmice incompatibil cu solutiile medicamentoase, cu valoarea pH-ului de
3-4, care sunt instabile din punct de vedere fizic sau chimic.

6.3 Perioada de valabilitate:
Valabilitatea medicamentului de uz veterinar in ambalajul inchis al producétorului cu respectarea
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6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra Ciprovet picituri oftalmice in ambalaj inchis a producitorului, la loc ferit de raze
solare directe, aparte de produse alimentare si furaje, la T° de la +5°C pand la +25°C.

A se pastra in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Ciprovet picituri oftalmice ambalat a cte 5; 10 si 20 ml in flacoane din sticld inchise cu capace
din polimer sau flacoane din sticld, cu dopuri din cauciuc si capace din aluminiu, ambalaj
secundar fiind cutia de carton si insotite de instructiune la administrare.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul de uz veterinar nefolosit se elimind conform reglementarii locale.

Ambalajele desarte ale medicamentului se interzice de a fi folosite in scopuri casnice; ele se
elimind cu deseurile menajere.
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