ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Chloramfenikol: 5,0 mg

Substancja pomocnicza:
Benzalkoniowy chlorek: 0,040 mg

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies 1 kot

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Przed rozpoczegciem leczenia nalezy upewnic¢ si¢, ze nie wystgpujg mechaniczne ani fizyczne
przyczyny zapalenia oka, np. rz¢sa ektopowa, podwinigcie powieki, ciato obce, niedobor wydzielania
tez.

Wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy chloramfenikolem i innymi fenikolami. Stosowanie produktu
nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli badania antybiotykowrazliwosci wykazaty opornos¢ na fenikole,
poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ ograniczona.

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 patogendw 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
nadwrazliwos$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 cigzkie;
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 lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

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

i karmigce piersia.

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 1 kocigta jest mato prawdopodobny, ale weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany wylacznie zgodnie z oceng bilansu korzysci/ryzyka, przeprowadzong przez lekarza
weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie:

W przypadku stosowania miejscowego przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Pies 1 kot:
Rzadko reakcja alergiczna
(1 do 10 zwierzat na 10 000 zmetnienie rogowki'
leczonych zwierzat):

'powierzchowne, tymczasowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna



rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub przez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222
Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 687, Faks: + 48 22 49 21 605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie do oka.

Pies i kot:

Wprowadzi¢ jedng kroplg (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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt: ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po pierwszym otwarciu opakowania zewngtrznego przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe z pojemnikiem z kroplomierzem 1x10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VIRBAC Sp.z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46

17. Inne informacje



