1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cefenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml silmétipat, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Kloramfenikoli 2,0 mg

Deksametasoni 1,0 mg

(vastaten 1,32 mg deksametasoninatriumfosfaattia)

Apuaineet:

Maadrallinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e Lae . .
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi

koostumus oikein
Bentsalkoniumkloridi 0,040 mg
Boorihappo

Booraksi

Dinatriumedetaatti

Polysorbaatti 20

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, variton tai hiukan kellertdva liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kaoira ja kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksellisten ja allergisten silmédsairauksien, kuten sidekalvotulehduksen,

sarveiskalvotulehduksen, lievén iriitin ja kyynelpussitulehduksen, hoitoon, kun ne liittyvét bakteeri-

infektioihin.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia tapauksissa

- joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
- silmén virus- eika sieni-infektioihin

- jos sarveiskalvossa on haavaumia tai perforaatio.

3.4 Erityisvaroitukset

Ennen hoidon aloittamista on varmistettava, ettd silméatulehdus ei johdu mekaanisesta tai fyysisesta

arsytyksestd esim. ektooppinen cilia, luomenreunan sisdédnkiertyma, vierasesine, riittdmaton kyyneleen

eritys.



Ristiresistenssid on havaittu kloramfenikolin ja muiden fenikolien vélilld. Valmisteen kédytt6a on
harkittava huolella, jos herkkyysmadéritys on osoittanut resistenssia fenikoleille, koska valmisteen teho
saattaa olla heikentynyt.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Glukokortikoidien paikalliskdytto hidastaa sarveiskalvon vaurioiden parantumista. Ennen hoidon

aloittamista on varmistettava, ettd sarveiskalvossa ei ole haavaumaa ja ettd silméatulehdus ei johdu
mekaanisesta drsytyksestd.

Koska kortikosteroideilla voi olla systeemisia vaikutuksia sekd vaikutuksia sarveiskalvoon,
eldinladkkeen pitkédaikaista kdyttod ei suositella.

Glukokortikoidien (useita kuukausia kestdva) pitkdaikaiskdytto altistaa sarveiskalvon haavaumille ja
voi aiheuttaa sarveiskalvon ja mykion samentumista.

Valmisteen kdytén on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kédytdssd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttdperiaatteita.

Ensilinjan hoitoon on kdytettdva antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildédkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), kun herkkyysmaédéritys viittaa siihen, ettd kyseinen
menettely on todenndkdisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Deksametasoni, kloramfenikoli ja bentsalkoniumkloridi voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid deksametasonille, kloramfenikolille ja/tai bentsalkoniumkloridille,
tulee kayttad kertakdyttokdsineitd eldinlddkettd antaessaan.

On ndyttod siitd, ettd kloramfenikolialtistus voi suurentaa vaikean aplastisen anemian riskid ihmisilla.
Sen vuoksi on olennaisen tarkeda vélttda valmisteen joutumista iholle tai silmiin ja pestd kéddet
eldinlddkkeen annon jalkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi tai silmiisi, huuhtele ihoalue
tai silmét runsaalla vedelld. Jos saat yliherkkyysreaktion, kddnny ladkéarin puoleen ja nédytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Deksametasoni ja kloramfenikoli voivat aiheuttaa sikiolle ja imetettévalle lapselle vakavaa haittaa.
Taman vuoksi raskaana olevat tai imettdvat naiset eivdt saa antaa eldinldédketta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Harvinainen Allerginen reaktio

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Sarveiskalvon samentuma’
eldimestd):

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Polttelu silméssi?

voida arvioida kdytettdvissd olevan

s Silménpaineen kohoaminen®
tiedon perusteella)

Glaukooma®
Kaihi®

Eksoftalmus®

'pinnallinen, ohimeneva.



“tippojen annon yhteydessi, ohimeneva.
*voi ilmaantua useita viikkoja kestineen deksametasonihoidon jilkeen. Glukokortikoidin aiheuttama
silmdnpaineen nousu todetaan yleensd kahden viikon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso vastaavat yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Glukokortikoidit ja kloramfenikoli voivat lapdistd istukan ja erittyd maitoon. Kayttod ei suositella
tiineyden aikana. Vaikutukset imeviin pentuihin ovat epiatodenndkoisia. Kaytd imettaville eldimille
ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavilla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Silmén pinnalle.

Yksi tippa (yksi tippa siséltad 0,06 mg kloramfenikolia ja 0,03 mg deksametasonia) tiputetaan

tulehtuneen silmén tai tarpeen mukaan molempien silmien sidekalvopussiin aluksi 6-8 kertaa

vuorokaudessa ja sen jdlkeen 4—6 kertaa vuorokaudessa. Vaikea silmdsairaus voi vaatia tihedmpéaa
antoa (yksi tippa 1-2 tunnin vélein) ensimmadisten 24—48 tunnin ajan. Taté eldinlaédkettd kdytetddn vain
tulehduksellisten oireiden laantumiseen saakka. Sen jalkeen hoitoa jatketaan pelkkaa antibioottia
siséltavalla valmisteella.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa hoito lopetetaan ja drsytyksen pitkittyessa silmét huuhdellaan vedella.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QS01CA01

4.2 Farmakodynamiikka

Deksametasoni on synteettinen fluorattu glukokortikoidi. Sen tulehdusta lievittdva vaikutus on 25—

30 kertaa voimakkaampi kuin hydrokortisonin. Deksametasonilla ei ole havaittavaa
mineralokortikoidivaikutusta. Glukokortikoidireseptorit sijaitsevat kohdesolujen solulimassa.



Glukokortikoideilla on antiallerginen, anti-inflammatorinen ja immunosuppressiivinen vaikutus. Ne
ehkdisevit turvotusta, fibriinikoagulaatiota, leukosyyttien migraatiota, fagosytoosia,
kollageeninmuodostusta ja kapillaarien ja fibroblastien proliferaatiota. Ne myos hidastavat epiteelin ja
endoteelin regeneraatiota ja korjautumista.

Kloramfenikoli on laajakirjoinen antibiootti, jonka vaikutuskirjoon kuuluu grampositiivisia ja
gramnegatiivisia aerobisia ja anaerobisia bakteereja sekd klamydia ja mykoplasma. Kloramfenikoli
sitoutuu bakteerin ribosomin 50S-alayksikkdon ja estdd transpeptidaatiota bakteerin proteiinisynteesin
aikana. Kloramfenikolin vaikutus on paddasiassa bakteriostaattinen. Kloramfenikolilla ei ole
merkittdvad vaikutusta Pseudomonas aeruginosa -bakteeriin.

Yleisimmin kuvattu kloramfenikoliin kohdistuva resistenssimekanismi on
kloramfenikoliasetyylitransferaasien (CAT) aiheuttama inaktivaatio. Asetylaatio estdd kloramfenikolia
sitoutumasta bakteerin ribosomin 50S-alayksikkdén. CAT-entsyymejd koodaavat geenit sijaitsevat
usein liikkuvissa elementeissd, kuten plasmideissa, transposoneissa tai geenikaseteissa.

On kuvattu useita muita ulosvirtauspumppujen toimintaan, inaktivoiviin fosfotransferaaseihin ja
kohderakenteiden mutaatioihin perustuvia resistenssimekanismeja.

Fenikoliryhmaén 14ékeaineiden valilld esiintyy ristiresistenssid. Esimerkiksi gramnegatiivisilla
bakteereilla plasmidissa sijaitseva floR-geeni edistdd kloramfenikolin ja florfenikolin ulosvirtausta.
Grampositiivisissa kokkibakteereissa on havaittu fexA-geeni, joka koodaa florfenikoli- ja
kloramfenikoliresistenssid aiheuttavaa ulosvirtauspumppumekanismia.

Lisdksi on tunnistettu moniresistenssid aiheuttava cfr-geeni, joka voi sijaita plasmideissa tai
transposoneissa ja joka aiheuttaa rRN A-metyylitransferaasin vilitykselld pleuromutiliini-,
oksatsolidinoni-, fenikoli-, streptogramiini A- ja linkosamidiresistenssia.

4.3 Farmakokinetiikka

Deksametasoni ja kloramfenikoli ovat rasvaliukoisia aineita. Paikallisesti annettuina ne penetroituvat
hyvin silmén limakalvoon ja kammionesteeseen. Kéyttdmalla tippoja paikallisesti silmdén saavutetaan
terapeuttiset deksametasoni- ja kloramfenikolipitoisuudet silmén etuosassa.

Paikalliskéytto ei riitd silmén takaosan hoitoon.

Osa silméén paikallisesti annetusta ladkeaineesta saattaa imeytyéa systeemiseen verenkiertoon
kyynelkanavista, nendn limakalvolta, nenédnielusta ja ruoansulatuskanavasta, mutta mitattavissa olevia
systeemisid pitoisuuksia ei ole todettu paikallisen annon jédlkeen.

Kloramfenikoli metaboloituu ihmisilld maksassa inaktiiviseksi glukuronidikonjugaatiksi ja erittyy
pddosin (80—90 %) virtsaan. Eliminaation puoliintumisaika plasmassa on 2—4 tuntia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pida tiputinpullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Viriton LPDE-tiputinpullo, jossa on valkoinen HDPE-kierrekorkki.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa 1 x 10 ml:n tiputinpullo.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

43636

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my&ntdmispadivamaéra:

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13/02/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cefenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning fér 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)

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,040 mg

Borsyra

Borax

Dinatriumedetat

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till svagt gulfargad 16sning.

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

Anvind inte vid fall av:

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

- hornhinnesar eller hornhinneperforation

3.4 Sarskilda varningar

Innan behandlingen péboérjas, sakerstall att 6goninflammationen inte har mekaniska eller fysiska
orsaker, sdsom ektopiskt cilium, entropion, frimmande kropp, nedsatt tarsekretion.



Korsresistens har pavisats mellan kloramfenikol och andra fenikoler. Anvandning av lakemedlet bor
noggrant 6vervigas nar resistensbestamning har visat resistens mot fenikoler, eftersom dess effekt kan
vara nedsatt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvéndning till avsedda djurslag:
Lokal anvdndning av glukokortikoider kan férdrdja ldkningen av hornhinneskador. Innan

behandlingen pdborjas, sdkerstéll 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 okar risken for sar pa hornhinnan och kan
orsaka grumling av hornhinnan och linsen.

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa resistensbestamning av bakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras pé epidemiologisk information om malpatogenernas
kénslighet p& gardsniva eller pa lokal/regional niva.

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

Ett antibiotikum med ldgre risk for antimikrobiell resistensselektion (ldgre AMEG-kategori) ska
anvandas for forsta linjens behandling nar resistensbestaimning tyder pa att tillvigagangssittet i fraga
sannolikt ar effektivt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Dexametason, kloramfenikol och bensalkoniumklorid kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med

kand overkdnslighet mot dexametason, kloramfenikol och/eller bensalkoniumklorid, ska anvdnda
engangshandskar vid administrering av lakemedlet.

Det har pavisats att exponering for kloramfenikol kan ¢ka risken for aplastisk anemi hos méanniska.
Dérfor ar det mycket viktigt att undvika kontakt med hud och 6gon och att tvétta handerna efter
administrering av ldkemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skélj omedelbart med
rikligt med vatten. Om du far en 6verkénslighetsreaktion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Allergisk reaktion
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Grumling av 6gats hornhinna'

Obestamd frekvens (kan inte Brinnande kinsla i 6gat®
berdknas fréan tillgdngliga data) Okning av trycket i 6gat’
Glaukom®
Katarakt®

Exoftalmus®

'ytlig, 6vergdende.
“ndr dropparna administreras, 6vergdende.



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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvdndning under drdktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Glukokortikoider och kloramfenikol kan passera moderkakan och utséndras i mjolk. Anvéndning
rekommenderas inte under draktighet. Effekter pa diande valpar eller kattungar ar osannolika.
Lakemedlet ska anvdndas hos lakterande djur endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Okulédr anvédndning.

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

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

per dygn och darefter 4-6 ganger per dygn. Svar 6gonsjukdom kan krédva titare administrering (en
droppe med 1-2 timmars mellanrum) under de forsta 24-48 timmarna. Detta ldkemedel ska anvandas
endast tills de inflammatoriska symtomen avklingar, och dérefter bor behandlingen fortsdtta med ett
preparat som innehaller endast antibiotika.

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

Vid 6verdosering avbryts behandlingen och 6gat skdljs med vatten om irritationen &r langvarig.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QS01CA01



4.2 Farmakodynamik

Dexametason dr en syntetisk fluorerad glukokortikoid. Jamfort med hydrokortison ar dess
inflammationsdéampande 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 férhindrar
svullnad, fibrinkoagulation, leukocytmigration, fagocytos, kollagensyntes och kapillar- och
fibroblastproliferation. De fordrdjer 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 rérliga element, sasom
i plasmider, transposoner eller genkassetter. Flera andra resistensmekanismer som baserar sig pa
funktionen i utflédespumpar, inactiverande fosfotransferaser och mutationer i bindningsstéllen har
ocksa beskrivits.

Det finns korsresistens mellan dmnen i klassen fenikoler. Till exempel, i gramnegativa bakterier
framjar floR-genen, lokaliserad pa en plasmid, utfléde av kloramfenikol och florfenikol. I
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 &r fettlosliga &mnen som vid topikal applicering absorberas vl 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 méanniska. Eliminationshalveringstiden i plasma &r 2—4 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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



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

Forpackningsstorlek:
Kartong, med 1 x 10 ml droppbehallare.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestdmmelser.
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43636

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13/02/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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