1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepfenicol 5 mg/ml krople do oczu, roztwor dla psow i kotow

Cefenicol CA 5 mg/ml eye drops, solution for dogs and cats (DE, HU, EL)

Cefenicol 5 mg/ml eye drops, solution for dogs and cats (FR, IT, ES, PT, DK, FI, NO, SE, EE, LT, LV)
Cepfenicol 5 mg/ml eye drops, solution for dogs and cats (AT, BE, IE, UK(NI), NL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Chloramfenikol: 5,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzalkoniowy chlorek 0,040 mg

Kwas borowy
Boraks
Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies 1 kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bakteryjnych zakazen oczu, takich jak zapalenie spojowek, zapalenie rogowki, zapalenie
woreczka 1zowego i zapalenie powiek.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy upewnic sie, Ze nie wystepuja mechaniczne ani fizyczne
przyczyny zapalenia oka, np. rzgsa ektopowa, podwinigcie powieki, ciato obce, niedobor wydzielania
fez.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy chloramfenikolem i innymi fenikolami. Stosowanie produktu
nalezy dokladnie rozwazy¢, jesli badania antybiotykowrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na fenikole,
poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu antybiotykowrazliwosci
patogenow docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat antybiotykowrazliwosci patogenéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami
stosowania $srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEQG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, jesli badania antybiotykowrazliwosci
wskazuja na prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Chloramfenikol i chlorek benzalkoniowy moga powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na chloramfenikol i/lub chlorek benzalkoniowy powinny podawa¢ weterynaryjny
produkt leczniczy wytacznie w rekawiczkach jednorazowych.

Istnieja dowody, ze ekspozycja na chloramfenikol moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkiej
niedokrwistosci aplastycznej u ludzi.

Nalezy zatem unika¢ kontaktu ze skorg i oczami oraz my¢ rece po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢ duzg iloscia wody. W
przypadku reakcji nadwrazliwo$ci zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskag oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Chloramfenikol moze powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku i dzieciom karmionym piersia. Z
tego wzgledu weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany przez kobiety w ciazy

i karmigce piersia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies 1 kot:

Rzadko reakcja alergiczna

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | zmetnienie rogowki'
zwierzat):

'powierzchowne, tymczasowe

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.



Chloramfenikol moze przenika¢ przez tozysko i przenika¢ do mleka. Wptyw na ptod lub ssace
szczenieta i kocigta jest mato prawdopodobny, ale weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany wylacznie zgodnie z oceng bilansu korzysci do ryzyka, przeprowadzong przez lekarza
weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Podanie do oka.

Wprowadzi¢ jedng kropl¢ (jedna kropla zawiera 0,15 mg chloramfenikolu) do worka spojowkowego
chorego oka, w razie potrzeby do obu oczu; poczatkowo 6—8 razy na dobe, nast¢pnie 4-6 razy na
dobe. Cigzki przebieg choroby oczu moze wymagac¢ czgstszego dawkowania (jedna kropla co 1-2
godziny) przez pierwsze 24-48 godzin. Leczenie nalezy kontynuowac przez 2 dni po ustgpieniu

objawow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku stosowania miejscowego przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QS01AAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwko bakteriom tlenowym

i beztlenowym Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a takze chlamydii i mikoplazmom. Chloramfenikol
wigze si¢ z podjednostka S0S rybosomu bakteryjnego i zapobiega transpeptydacji podczas syntezy
biatek bakteryjnych. Dziatanie chloramfenikolu jest przede wszystkim bakteriostatyczne.
Chloramfenikol nie wykazuje istotnej aktywnosci przeciwko Pseudomonas aeruginosa.

Najczesciej opisywanym mechanizmem oporno$ci na chloramfenikol jest enzymatyczna inaktywacja
przez acetylotransferazy chloramfenikolu (CAT). Acetylacja zapobiega wiazaniu chloramfenikolu

z podjednostka 50S rybosomu bakteryjnego. Geny kodujace CAT sg czgsto zlokalizowane na
elementach ruchomych, takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe.

Opisano kilka innych mechanizméw oporno$ci obejmujgcych systemy efflux, inaktywujace
fosfotransferazy i mutacje w miejscach docelowych.



Migdzy substancjami z klasy fenikoli wystepuje opornos¢ krzyzowa. Na przyktad u bakterii Gram-
uyjemnych gen floR wystepujacy w plazmidzie promuje efflux chloramfenikolu i florfenikolu z
komorki. W ziarniakach Gram-dodatnich znaleziono fexA, ktory koduje pompe efflux, nadajaca
oporno$¢ na florfenikol i chloramfenikol.

Dodatkowo zidentyfikowano geny wieloopornosci cfr kodujace metylotransferazg rRNA, ktore moga
wystepowac na plazmidach lub transpozonach, nadajace oporno$¢ na pleuromutyliny, oksazolidynony,
fenikole, streptogramine A i linkozamidy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Chloramfenikol to substancja rozpuszczalna w thuszczach. Po zastosowaniu miejscowym jest dobrze
wchtaniany przez btong §luzowg i ciecz wodnistg oka. Chloramfenikol jest metabolizowany

w watrobie do nieaktywnego glukuronidu i wydalany gtownie (80-90%) z moczem. Okres pottrwania
W osoczu wynosi 2—4 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po pierwszym otwarciu opakowania zewngtrznego przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Bezbarwny pojemnik z LDPE z kroplomierzem i biatg zakretka z HDPE.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace pojemnik z kroplomierzem 1x10 ml.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Lekdéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
Unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




