PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

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

Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

Kloramfenikoli 2,0 mg

Deksametasoni 1,0 mg

(vastaten 1,32 mg deksametasoninatriumfosfaattia)

Apuaine:
Bentsalkoniumkloridi 0,040 mg

Kirkas, variton tai hiukan kellertdava liuos.
3. Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa

4. Kiyttoaiheet

Tulehduksellisten ja allergisten silmésairauksien, kuten sidekalvotulehduksen,
sarveiskalvotulehduksen, lievin vérikalvotulehduksen ja kyynelpussitulehduksen, hoitoon, kun ne
liittyvit bakteeri-infektioihin.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa

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

- jos sarveiskalvossa on haavaumia tai puhkeama.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ennen hoidon aloittamista on varmistettava, ettd silmétulehdus ei johdu mekaanisesta tai fyysisesti
arsytyksestd esim. ektooppinen cilia, luomenreunan sisdinkiertyma4, vierasesine, riittdiméton kyyneleen
eritys.

Ristiresistenssid on havaittu kloramfenikolin ja muiden fenikolien vililld. Valmisteen kaytt6d on
harkittava huolella, jos herkkyysmaééritys on osoittanut resistenssié fenikoleille, koska valmisteen teho
saattaa olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Glukokortikoidien paikalliskéyttd hidastaa sarveiskalvon vaurioiden parantumista. Ennen hoidon
aloittamista on varmistettava, etti sarveiskalvossa ei ole haavaumaa ja ettd silmétulehdus ei johdu
mekaanisesta drsytyksesta.

Koska kortikosteroideilla voi olla systeemisié vaikutuksia seké vaikutuksia sarveiskalvoon,
eldinladkkeen pitkdaikaista kdyttod ei suositella.

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




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

Valmisteen kiytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoperiaatteita.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Deksametasoni, kloramfenikoli ja bentsalkoniumkloridi voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid deksametasonille, kloramfenikolille ja/tai bentsalkoniumkloridille
tulee kéyttda kertakdyttokisineitd eldinladkettd antaessaan.

On néyttda siitd, ettd kloramfenikolialtistus voi suurentaa vaikean anemian riskié ihmisilla.

Sen vuoksi on olennaisen tiarkedd vilttdd valmisteen joutumista iholle tai silmiin ja pesté kédet
eldinlddkkeen annon jilkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi tai silmiisi, huuhtele ihoalue
tai silmét runsaalla vedelld. Jos saat yliherkkyysreaktion, kddnny 14dkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Deksametasoni ja kloramfenikoli voivat aiheuttaa sikiolle ja imetettdvélle lapselle vakavaa haittaa.
Tédmaén vuoksi raskaana olevat tai imettévét naiset eivit saa antaa eldinlddketta.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Glukokortikoidit ja kloramfenikoli voivat lapaista istukan ja erittyd maitoon. Kayttod ei suositella
tiineyden aikana. Vaikutukset imeviin pentuihin ovat epatodennékoisid. Kéytd imettaville eldimille
ainoastaan hoitavan eldinldédkarin hydty-riskiarvion perusteella

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tietoja ei ole saatavilla.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa hoito lopetetaan ja drsytyksen pitkittyessd silmét huuhdellaan vedella.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen Allerginen reaktio

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta Sarveiskalvon samentuma'
eldimestd):

Yleisyys médrittdméton (koska Polttelu silméssa?

saatavissa oleva tieto ei riitd

.. s Silménpaineen kohoaminen®
esiintyvyyden arviointiin)

Glaukooma (silménpainetauti)®

Kaihi?

Eksoftalmus (silméin ulospullistuminen)?

'pinnallinen, ohimeneva.

“tippojen annon yhteydessé, ohimeneva.

3voi ilmaantua useita viikkoja kestineen deksametasonihoidon jilkeen. Glukokortikoidin aiheuttama
silménpaineen nousu todetaan yleensd kahden viikon kuluessa hoidon aloittamisesta.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Silmén pinnalle.

Yksi tippa (yksi tippa sisdltdd 0,06 mg kloramfenikolia ja 0,03 mg deksametasonia) tiputetaan
infektoituneen silmén tai tarpeen mukaan molempien silmien sidekalvopussiin aluksi 6—8 kertaa
vuorokaudessa ja sen jilkeen 4—6 kertaa vuorokaudessa. Vaikea silmésairaus voi vaatia tihedampad
antoa (yksi tippa 1-2 tunnin vilein) ensimmaéisten 24—48 tunnin ajan. TAtd eldinladkettd kdytetddn vain
tulehduksellisten oireiden laantumiseen saakka. Sen jalkeen hoitoa jatketaan pelkkda antibioottia
siséltavalld valmisteella.

9. Annostusohjeet

Ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Pida tiputinpullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Al kéyta titd eldinladkettd viimeisen kdyttopdivamaidrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessi kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseesséi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hivittdmisestd eldinlédékériltasi tai apteekista.

13. Eliinldiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 43636


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Pahvikotelo, jossa 1 x 10 ml:n tiputinpullo.
15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
13/02/2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi



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

