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PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cefenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje milliliter innehaller:

Aktiva substanser:

Kloramfenikol 2,0 mg

Dexametason 1,0 mg

(motsvarar 1,32 mg dexametasonatriumfosfat)

Hjélpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,040 mg

Borsyra

Borax

Dinatriumedetat

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till svagt gulfargad l6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av inflammatoriska och allergiska 6gonsjukdomar, sasom konjunktivit, keratit, lindrig irit
och dakryocystit, tillsammans med bakteriell infektion.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid fall av:

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena
- virus- eller svampinfektion i 6gat

- hornhinnesar eller hornhinneperforation

3.4  Sérskilda varningar

Innan behandlingen paborjas, sakerstall att 6goninflammationen inte har mekaniska eller fysiska
orsaker, sasom ektopiskt cilium, entropion, frammande kropp, nedsatt tarsekretion.



Korsresistens har pavisats mellan kloramfenikol och andra fenikoler. Anvandning av lakemedlet bor
noggrant dvervagas nar resistensbestdmning har visat resistens mot fenikoler, eftersom dess effekt kan
vara nedsatt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Lokal anvandning av glukokortikoider kan fordréja lakningen av hornhinneskador. Innan
behandlingen pabarjas, sakerstall att det inte finns sar pa hornhinnan och att 6goninflammationen inte
orsakas av en mekanisk retning.

Eftersom kortikosteroider kan ha systemiska effekter och effekter pa hornhinnan, rekommenderas inte
langvarig anvandning av lakemedlet.

Langvarig (flera manader) anvandning av glukokortikoider 6kar risken for sar pa hornhinnan och kan
orsaka grumling av hornhinnan och linsen.

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa resistensbestamning av bakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information om malpatogenernas
kanslighet pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske med iakttagande av officiella, nationella och regionala riktlinjer for
anvandning av antimikrobiella ldkemedel.

Ett antibiotikum med l&gre risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori) ska
anvandas for forsta linjens behandling nar resistenshestamning tyder pa att tillvagagangssattet i fraga
sannolikt &r effektivt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Dexametason, kloramfenikol och bensalkoniumklorid kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med
kénd overkanslighet mot dexametason, kloramfenikol och/eller bensalkoniumklorid, ska anvanda
engangshandskar vid administrering av lakemedlet.

Det har pavisats att exponering for kloramfenikol kan 6ka risken for aplastisk anemi hos manniska.
Darfor ar det mycket viktigt att undvika kontakt med hud och égon och att tvatta handerna efter
administrering av lakemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skélj omedelbart med
rikligt med vatten. Om du far en 6verkanslighetsreaktion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Dexametason och kloramfenikol kan orsaka allvarlig skada hos foster och barn som ammas. Darfor
bor 1akemedlet inte administreras av gravida eller ammande kvinnor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta Allergisk reaktion
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Grumling av dgats hornhinnat

Obestamd frekvens (kan inte Bréannande kénsla i 6gat?
beraknas fran tillgangliga data) Okning av trycket i 6gat®
Glaukom?
Katarakt®

Exoftalmus?

lytlig, 6vergaende.
2nar dropparna administreras, Gvergaende.



3kan uppsta efter flera veckors behandling med dexametason. Glukokortikoidinducerad okular
hypertension konstateras vanligen inom tva veckor efter paborjad behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.
Glukokortikoider och kloramfenikol kan passera moderkakan och utsdéndras i mjélk. Anvéndning
rekommenderas inte under draktighet. Effekter pa diande valpar eller kattungar &r osannolika.
Lakemedlet ska anvandas hos lakterande djur endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Uppgift saknas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Okular anvéandning.

Applicera en droppe (en droppe innehaller 0,06 mg kloramfenikol och 0.03 mg dexametason) i

konjunktivalsacken i det inflammerade 6gat eller vid behov i bada 6gonen, inledningsvis 6-8 ganger

per dygn och darefter 4-6 ganger per dygn. Svar égonsjukdom kan krava tatare administrering (en

droppe med 1-2 timmars mellanrum) under de forsta 24-48 timmarna. Detta lakemedel ska anvéndas

endast tills de inflammatoriska symtomen avklingar, och darefter bor behandlingen fortsétta med ett

preparat som innehaller endast antibiotika.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid éverdosering avbryts behandlingen och 6gat skéljs med vatten om irritationen ar langvarig.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
41 ATCvet-kod:

QS01CA01



4.2  Farmakodynamik

Dexametason ar en syntetisk fluorerad glukokortikoid. Jamfért med hydrokortison ar dess
inflammationsdampande effekt 25-30 ganger starkare. Dexametason har ingen signifikant
mineralkortikoid effekt. Glukokortikoidreceptorerna finns i malcellernas cytoplasma.
Glukokortikoider har en antiinflammatorisk, antiallergisk och immunosuppressiv effekt. De forhindrar
svullnad, fibrinkoagulation, leukocytmigration, fagocytos, kollagensyntes och kapillar- och
fibroblastproliferation. De fordrojer ocksa regeneration och reparation i epitel och endotel.

Kloramfenikol &r ett bredspektrumantibiotikum vars spektrum inkluderar grampositiva och
gramnegativa aeroba och anaeroba bakterier samt klamydia och mykoplasma. Kloramfenikol binds till
bakterieribosomens 50S-subenhet och hdmmar transpeptidationsreaktionen i bakteriernas
proteinsyntes. Effekten av kloramfenikol &r framst bakteriostatisk. Kloramfenikol har ingen signifikant
effekt pa bakterien Pseudomonas aeruginosa.

Den vanligaste rapporterade resistensmekanismen for kloramfenikol &r inaktivering orsakad av
kloramfenikolacetyltransferaser (CAT). Acetyleringen hindrar kloramfenikol att binda till
bakterieribosomens 50S-subenhet. Gener som kodar CAT-enzymer finns ofta i rorliga element, sdsom
i plasmider, transposoner eller genkassetter. Flera andra resistensmekanismer som baserar sig pa
funktionen i utflodespumpar, inactiverande fosfotransferaser och mutationer i bindningsstéllen har
ocksa beskrivits.

Det finns korsresistens mellan &mnen i klassen fenikoler. Till exempel, i gramnegativa bakterier
framjar floR-genen, lokaliserad pa en plasmid, utflode av kloramfenikol och florfenikol. |
grampositiva kocker har fexA hittats som kodar for en effluxpump som ger resistens mot florfenikol
och kloramfenikol.

Dessutom har en multiresistensgen, cfr, identifierats som kan lokaliseras pa plasmider eller
transposoner och som ger resistens av rRNA-metyltransferaset mot pleuromutiliner, oxazolidinoner,
fenikoler, streptogramin A och linkosamider.

4.3  Farmakokinetik

Dexametason och kloramfenikol ar fettlosliga @mnen som vid topikal applicering absorberas val i
slemhinna och kammarvatten. Vid topikal anvandning av dropparna pa 6gat uppnas terapeutiska
koncentrationer av dexametason och kloramfenikol i framre delen av dgat.

Topikal administrering ar inte tillracklig for behandling av 6gats bakre del.

Kloramfenikol metaboliseras i levern till inaktiva glukuronidkonjugat och utséndras i huvudsak (80—
90 %) via urinen hos manniska. Eliminationshalveringstiden i plasma &r 2—4 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Forvara behallaren i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Farglos LDPE droppbehallare och en vit HDPE skruvkork.

Forpackningsstorlek:
Kartong, med 1 x 10 ml droppbehallare.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestdimmelser.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-02-20

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-20

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

