1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepfenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor dla psow i kotow

Cefenidex CA/DEX 2 mg/ml + 1 mg/ml eye drops, solution for dogs and cats (DE, HU, EL)
Cefenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml eye drops, solution for dogs and cats (FR, IT, ES, PT, DK, NO, EE, LT,
LV, SE, FI)

Cepfenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml eye drops, solution for dogs and cats (AT, BE, IE, UK(NI), NL)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Chloramfenikol: 2,0 mg

Deksametazon: 1,0 mg

(co odpowiada 1,32 mg deksametazonu sodu fosforanu)

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

Disodu edetynian

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zapalnych i alergicznych chorob oczu, takich jak zapalenie spojowek, zapalenie rogowki,
fagodne zapalenie teczowki i zapalenie woreczka tzowego zwigzane z zakazeniami bakteryjnymi.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

— nadwrazliwosci na substancje¢ czynna lub na dowolna substancje pomocnicza;
— infekcje wirusowe i1 grzybicze oka;

— owrzodzenia i perforacje rogowki.

3.4 Specjalne ostrzezenia




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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Miejscowe stosowanie glukokortykoidow opdznia gojenie si¢ urazow rogowki. Przed rozpoczeciem
leczenia nalezy upewnic¢ si¢, ze nie doszto do owrzodzenia rogéwki ani nie wystepuja mechaniczne
przyczyny zapalenia oka.

Ze wzgledu na mozliwe ogolnoustrojowe dzialanie kortykosteroidow i wplyw na rogdwke, nie zaleca
si¢ dlugotrwalego stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Dhugotrwate (kilkumiesigczne) stosowanie glikokortykoidow sprawia, ze rogéwka jest podatna na
owrzodzenia i moze powodowac zmetnienie rogéwki i soczewki.

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 §rodkow 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:
Deksametazon, chloramfenikol i chlorek benzalkoniowy moga powodowac reakcje alergiczne. Osoby
o znanej nadwrazliwosci na deksametazon, chloramfenikol i/lub chlorek benzalkoniowy powinny
podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy wylacznie w rekawiczkach jednorazowych.

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

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies 1 kot:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 Reakcja alergiczna, zmetnienie rogowki'
leczonych zwierzat):




Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Oparzenie oka?, zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe®,
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

'powierzchowne, tymczasowe.

*po podaniu kropli, tymczasowe.

*moze wystapi¢ po kilku tygodniach leczenia deksametazonem. Wywotany glukokortykoidami wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego jest zwykle obserwowany w ciggu pierwszych 2 tygodni po
rozpoczeciu leczenia.

Jaskra®, zaé¢ma’, Wytrzeszcz3

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, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Glukokortykoidy i chloramfenikol moga przenika¢ przez tozysko i przenika¢ do mleka. Nie zaleca si¢
stosowania w okresie cigzy. Wplyw na ssace szczenigta i kocigta jest mato prawdopodobny.

U zwierzat w okresie laktacji stosowa¢ 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 krople (jedna kropla zawiera 0,06 mg chloramfenikolu i 0,03 mg deksametazonu)
do worka spojowkowego chorego oka, w razie potrzeby do obu oczu; poczatkowo 6—8 razy na dobe,
nastgpnie 4—6 razy na dobg. Cigzki przebieg choroby oczu moze wymagac cz¢stszego dawkowania
(jedna kropla co 1-2 godziny) przez pierwsze 24—48 godzin.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie do czasu ustgpienia objawow
zapalnych. Nastepnie nalezy kontynuowac leczenie monopreparatem zawierajacym antybiotyk.

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

W przypadku przedawkowania i utrzymywania si¢ podraznienia nalezy przerwac leczenie i przeptukac
oczy woda.

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:

QS01CAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Deksametazon to fluorowany glukokortykoid syntetyczny. Jego skutecznos¢ przeciwzapalna jest 25—
30-krotnie silniejsza od hydrokortyzonu. Deksametazon nie ma zauwazalnego dziatania
mineralokortykoidowego. Receptory glukokortykoidow wystepuja w cytoplazmie komorek
docelowych.

Glukokortykoidy majg dziatanie przeciwalergiczne, przeciwzapalne i immunosupresyjne. Zapobiegaja
obrzekom, wytracaniu si¢ fibryny podczas krzepnigcia, migracji leukocytéw, fagocytozie, formowaniu
kolagenu oraz proliferacji naczyn wlosowatych i fibroblastow. Opo6zniajg takze regeneracje¢ i naprawe
nabtonka oraz $rdédbtonka.

Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim spektrum dzialania przeciwko bakteriom tlenowym

i beztlenowym Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, a takze chlamydii i mikoplazmom. Chloramfenikol
wiaze si¢ z podjednostka 50S 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 wigzaniu chloramfenikolu

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

Opisano kilka innych mechanizmdw opornos$ci obejmujacych systemy efflux, inaktywujace
fosfotransferazy i mutacje w miejscach docelowych.

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

Dodatkowo zidentyfikowano gen wieloopornosci cfi zlokalizowany na plazmidach lub transpozonach,
ktéry nadaje opornos¢ metylotransferazy rRNA na pleuromutyliny, oksazolidynony, fenikole,
streptograming A i linkozamidy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Deksametazon i chloramfenikol to substancje rozpuszczalne w ttuszczach. Po zastosowaniu
miejscowym sg dobrze wchtaniane przez blone §luzowa i ciecz wodnista oka. W przednim odcinku
oka terapeutyczne st¢zenia deksametazonu i chloramfenikolu uzyskuje si¢ przez miejscowe
stosowanie kropli do oczu.

Stosowanie miejscowe nie jest wystarczajace do leczenia tylnego odcinka oka.

Niektore substancje lecznicze podawane miejscowo do oka moga by¢ rowniez wchtaniane do krazenia
ogolnoustrojowego z kanalikéw tzowych, btony §luzowej nosa, nosogardzieli i przewodu
pokarmowego, jednakze w zwigzku ze stosowaniem miejscowym nie zaobserwowano mierzalnych
stezen ogolnoustrojowych.

Chloramfenikol jest metabolizowany u ludzi w watrobie do nieaktywnego glukuronidu i wydalany
glownie (80-90%) z moczem. Okres pottrwania w osoczu wynosi 2—4 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



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

5.2 OKkres waznosSci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Bezbarwny pojemnik z LDPE z kroplomierzem i biatg zakretka z HDPE.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace pojemnik z kroplomierzem 1 x 10 ml.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia 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.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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




