URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Cloptic® Goz Merhemi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 g’da:
Aktif maddeler:

Kloksasilin (benzatin olarak)
Yardimci maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
G0z Merhemi
Krem Renkli, Homojen G6z Merhemi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Si1g1r, koyun, at, kdpek ve kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Cloptic®; sigir, koyun, at, kopek ve kedilerde Staphylococcus spp (beta-laktamaz iireten suslar
dahil), Bacillus spp gibi duyarl bakterilerden kaynaklanan g6z enfeksiyonlarinin sagaltiminda
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Penisilinlere veya sefalosporinlere agir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sadece harici kullanim i¢indir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar:

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Enjektor igindeki ilacin insan derisine temas etmesi
penisilinlere duyarh kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Uygulama sirasinda cerrahi
eldiven kullanilmalidir. Penisilin igeren tiriinlere karsi duyarli olan uygulayicilarin Cloptic®
merhemi uygulamamalar1 6nerilmektedir. ilagla herhangi bir yolla temastan sonra deride
kizariklik gibi belirtiler goriildiigiinde derhal doktora bagvurulmalidir. Yiiziin, dudak ve
gozlerin gismesi veya solunum gii¢liigli daha ciddi belirtiler olup acil tibbi yardim
gerektirmektedir.

(i11) Diger uyarilar:

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Penisilinler duyarli insan ve hayvanlarda alerjik tepkimelere (tip 1 alerji) neden olabilirler.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri



Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Cloptic® Goz Merhemi sadece goz enfeksiyonlarinin tedavisinde lokal yolla goze uygulanur.

Uygulama tiipilin agz1 agildiktan sonra alt g6z kapagi agilarak pomad konjuktival bosluga serit
halinde sikilir.

Pratik doz tablosu

Hayvan tiiri Doz

Sigir — At G0z basina yaklagik 5 — 10 cm’lik serit
Koyun G0z basina yaklasik 5 cm. serit

Kedi — Kopek G0z basina yaklasik 2 cm. serit

Tek goziin hasta oldugu vakalarda ¢apraz bulasma riskine karst iki gozde ilaglanmalidir.
Enfeksiyon riskini 6nlemek i¢in ilaglamaya 6nce saglikli gozden baslanmalidir.

Kapak acildiktan sonra tiiplin iist kismma dokunulmamalidir. Her enjektdr sadece bir kez
kullanilmalidir.

Gerekirse sigirlarda 48 saat, koyunlarda 72 saat, kedi, kopek ve atlarda 24 saat sonra tedavi
tekrarlanabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Yanlislikla asir1 doz uygulamasi herhangi bir olumsuz yan etkiye neden olmaz.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve Siit icin: “0” sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QS01AA90 Grup: Goz i¢in kullanilan antibiyotikler, kloksasilin

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Cloptic® uzun etkili bir formiilasyonda kloksasilin igeren oftalmik kullanima yonelik steril,
plirlizsiiz bir kremdir. Kloksasilin 6 Amino-penisillanik asitten derive edilen yar1 sentetik bir
penisilindir. Duyarli olan bakteriler arasinda baslica Staphylococcus spp ve Bacillus spp
bulunur. Penisilinazlara dayanikli oldugundan penisiline direncli stafilokoklara kars etkilidir.
5.2 Farmakokinetik ozellikler

Cloptic® lokal etkili bir antibiyotiktir ve géze uygulandiginda kan dolagimina karismamaktadir.
Cloptic® uygulandiktan sonra gdzyasi sivisindaki yogunlugu 2-3 giin boyunca etkili MiK
seviyelerinin iizerinde seyreder. Uygulamay1 takiben yine goz yasi sivisi araciligi ile viicuttan
atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Aluminyum stearat

Stearik asit

S1v1 parafin

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Arta kalan iiriin olmas1 halinde tekrar kullanilmamalidir.



6.4 Muhafaza sartlar

Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Arta kalan {riin olmasi halinde tekrar
kullanilmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g iirlin iceren beyaz renkli LDPE kapak ve beyaz renkli LDPE piston ile kapatilmis, beyaz
renkli LDPE enjektorler, 1, 4, 12, 20 ve 40 adetlik karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikéy/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
020/0097

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
29.12.2008

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI
26.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Cloptic®
G6z Merhemi
Veteriner Antibakteriyel
BILESIMIi
Cloptic®; krem renkli, homojen bir merhem olup, her 5 g iiriin iceren enjektorde 835 mg
kloksasiline esdeger kloksasilin benzatin bulunmaktadir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler
Cloptic® uzun etkili bir formiilasyonda kloksasilin igeren oftalmik kullanima yonelik steril,
plriizsiiz bir kremdir. Kloksasilin 6 Amino-penisillanik asitten derive edilen yar sentetik bir
penisilindir. Duyarli olan bakteriler arasinda baslica Staphylococcus spp ve Bacillus spp
bulunur. Penisilinazlara dayanikli oldugundan penisiline direngli stafilokoklara karsi etkilidir.
Farmakokinetik 6zellikler
Cloptic® lokal etkili bir antibiyotiktir ve géze uygulandiginda kan dolagimina karismamaktadir.
Cloptic® uygulandiktan sonra gdzyas1 sivisindaki yogunlugu 2-3 giin boyunca etkili MiK
seviyelerinin tizerinde seyreder. Uygulamay1 takiben yine goz yasi sivisi araciligi ile viicuttan
atilir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Cloptic®; sigir, koyun, at, kopek ve kedilerde Staphylococcus spp (beta-laktamaz lireten suslar
dahil), Bacillus spp gibi duyarli bakterilerden kaynaklanan gz enfeksiyonlarinin sagaltiminda
kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Cloptic® Goz Merhemi sadece goz enfeksiyonlarinin tedavisinde lokal yolla goze uygulanur.
Uygulama tiipilin agz1 acgildiktan sonra alt g6z kapagi agilarak pomad konjuktival bosluga serit
halinde sikilir.

Pratik doz tablosu

Hayvan tiiri Doz

Sigir — At G0z basina yaklagik 5 — 10 cm’lik serit
Koyun G0z basina yaklasik 5 cm. serit

Kedi — Kopek G0z basina yaklasik 2 cm. serit

Tek go6ziin hasta oldugu vakalarda ¢apraz bulasma riskine karst iki gozde ilaglanmalidir.
Enfeksiyon riskini 6nlemek i¢in ilaglamaya 6nce saglikli gozden basglanmalidir.

Kapak acildiktan sonra tiiplin iist kismma dokunulmamalidir. Her enjektdr sadece bir kez
kullanilmalidir.

Gerekirse sigirlarda 48 saat, koyunlarda 72 saat, kedi, kopek ve atlarda 24 saat sonra tedavi
tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Sadece harici kullanim i¢indir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda
kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Penisilinler duyarli insan ve hayvanlarda alerjik tepkimelere (tip 1 alerji) neden olabilirler.
ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Yanlislikla asir1 doz uygulamasi herhangi bir olumsuz yan etkiye neden olmaz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s): Et ve Siit i¢cin: “0” sifir giindiir.



KONTRENDIKASYONLAR

Penisilinlere veya sefalosporinlere agir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Enjektor icindeki ilacin insan derisine temas etmesi penisilinlere duyarl kisilerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Uygulama sirasinda cerrahi eldiven kullanilmalidir. Penisilin
iceren iiriinlere karsi duyarli olan uygulayicilarin Cloptic® merhemi uygulamamalar
onerilmektedir. Ilagla herhangi bir yolla temastan sonra deride kizariklik gibi belirtiler
goriildiiginde derhal doktora bagvurulmalidir. Yiiziin, dudak ve gézlerin sismesi veya solunum
giicliigii daha ciddi belirtiler olup acil tibbi yardim gerektirmektedir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Glines 1s18indan koruyunuz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Arta
kalan {iriin olmasi halinde tekrar kullanilmamalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

5 g iirlin iceren beyaz renkli LDPE kapak ve beyaz renkli LDPE piston ile kapatilmis, beyaz
renkli LDPE enjektorler, 1, 4, 12, 20 ve 40 adetlik karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.
SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 26.02.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
29.12.2008-020/0097

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.

Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.

Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cloptic®
G6z Merhemi
Antibakteriyel
BILESIMIi
Cloptic®; krem renkli, homojen bir merhem olup, her 5 g iiriin iceren enjektorde 835 mg
kloksasiline esdeger kloksasilin benzatin bulunmaktadir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Cloptic®; sigir, koyun, at, kopek ve kedilerde Staphylococcus spp (beta-laktamaz iireten suslar
dahil), Bacillus spp gibi duyarl bakterilerden kaynaklanan gz enfeksiyonlarinin sagaltiminda
kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Cloptic® Goz Merhemi sadece goz enfeksiyonlarinin tedavisinde lokal yolla goze uygulanur.
Uygulama tiipilin agz1 acgildiktan sonra alt g6z kapagi agilarak pomad konjuktival bosluga serit
halinde sikilir.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (i.k.a.s): Et ve Siit icin: “0” sifir giindiir.
GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Glines 1s18indan koruyunuz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Arta
kalan {iriin olmasi halinde tekrar kullanilmamalidir.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI
5 g iirlin iceren beyaz renkli LDPE kapak ve beyaz renkli LDPE piston ile kapatilmis, beyaz
renkli LDPE enjektorler, 1, 4, 12, 20 ve 40 adetlik karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.
SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
29.12.2008-020/0097
PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikéy/ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S. Organize Sanayi Bélgesi 2. Kisim 10. Cadde
No:7 TOKAT

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIiHi:

KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FiYATI:



ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cloptic®
G6z Merhemi
Antibakteriyel

Her 5 g iriin igeren enjektorde 835 mg kloksasiline esdeger kloksasilin benzatin bulunmaktadir.
Sadece goz enfeksiyonlarinin tedavisinde lokal yolla goze uygulanir.

KULLANMADAN ONCE PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
29.12.2008-020/0097

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.

Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI

ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.

Organize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 10. Cadde No:7 TOKAT

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHi:



