BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Cefenidex 2 mg/ml + 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning for hund och katt
2 Sammansittning

Varje milliliter innehéller:

Aktiva substanser:

Kloramfenikol 2,0 mg

Dexametason 1,0 mg

(motsvarar 1,32 mg dexametasonnatriumfosfat)

Hjilpadmne:
Bensalkoniumklorid 0,040 mg

Klar, farglos till svagt gulfargad 16sning.
3. Djurslag

Hund och katt

4.  Anvindningsomriden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid fall av:

- overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena
- virus- eller svampinfektion i 6gat

- hornhinnesér eller hornhinneperforation

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Innan behandlingen pébdrjas, sékerstill att dgoninflammationen inte har mekaniska eller fysiska
orsaker, sdsom felvixande 6gonhar (ektopiskt cilium), indtrullat 6gonlock (entropion), frimmande
kropp, nedsatt tirsekretion.

Korsresistens har pavisats mellan kloramfenikol och andra fenikoler. Anvéndning av lakemedlet bor
noggrant Overvégas nir resistensbestimning har visat resistens mot fenikoler, eftersom dess effekt kan
vara nedsatt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Lokal anvéndning av glukokortikoider kan fordroja ldkningen av hornhinneskador. Innan
behandlingen paborjas, sdkerstill 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 anvéndning av ldkemedlet.

Langvarig (flera manader) anviandning av glukokortikoider okar risken for sar pa hornhinnan och kan
orsaka grumling av hornhinnan och linsen.




Anvandning av ldkemedlet ska baseras pa resistensbestdimning av bakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras pa information om malbakteriens forekomst och
kénslighet pa gardsnivé eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av ldkemedlet ska ske med iakttagande av officiella, nationella och regionala riktlinjer for
anviandning av antimikrobiella lidkemedel.

Ett antibiotikum med l4gre risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori) ska
anvindas for forsta linjens behandling nér resistensbestdmning tyder pa att tillvigagangssattet i fraga
sannolikt ar effektivt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Dexametason, kloramfenikol och bensalkoniumklorid kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med
kind 6verkéanslighet mot dexametason, kloramfenikol och/eller bensalkoniumklorid, ska anvdnda
engangshandskar vid administrering av lakemedlet.

Det har pévisats att exponering for kloramfenikol kan 6ka risken for en allvarlig blodsjukdom
(aplastisk anemi) hos ménniska.

Dérfor dr det mycket viktigt att undvika kontakt med hud och 6gon och att tvétta hinderna efter
administrering av lakemedlet. Vid oavsiktligt spill p4 huden eller i 6gonen, skolj omedelbart med
rikligt med vatten. Om du far en 6verkénslighetsreaktion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

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

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under driktighet och digivning.
Glukokortikoider och kloramfenikol kan passera moderkakan och utsondras i mjolk. Anvandning
rekommenderas inte under dréktighet. Effekter pa diande valpar eller kattungar &r osannolika.
Lakemedlet ska anvidndas hos lakterande djur endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner
Uppgift saknas.

Overdosering:
Vid 6verdosering avbryts behandlingen och 6gat skoljs med vatten om irritationen &r langvarig.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7 Biverkningar

Hund och katt:

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

Obestidmd frekvens (kan inte berdknas | Brinnande kénsla i 6gat?
fréan tillgéngliga data) Okning av trycket i dgat’
Glaukom (grén starr)?
Katarakt (gré starr)?

Exoftalmus (utstdende dgon)?

lytlig, 6vergdende.

nir dropparna administreras, vergdende.

3kan uppst efter flera veckors behandling med dexametason. Okat tryck i dgat orsakat av
dexametason konstateras vanligen inom tvé veckor efter paborjad behandling.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Finland:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)

For anvéndning i 6gat.

Applicera en droppe (en droppe innehéller 0,06 mg kloramfenikol och 0.03 mg dexametason) i
utrymmet (konjunktivalsdcken) som uppstar mellan 6gat och undre 6gonlocket da det forsiktigt dras
ned pa det inflammerade 6gat eller vid behov i bdda 6gonen, inledningsvis 6—8 ganger per dygn och
dérefter 4—-6 ganger per dygn. Svar 6gonsjukdom kan kréiva titare administrering (en droppe med 1—
2 timmars mellanrum) under de forsta 2448 timmarna. Detta ldkemedel ska anvdndas endast tills de
inflammatoriska symtomen avklingar, och darefter bor behandlingen fortsitta med ett preparat som
innehéller endast antibiotika.

9. Réad om korrekt administrering

Se avsnittet "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag”.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Forvara behéllaren i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter "Exp.”
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte 1dngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
43636 (FI)

Kartong, med 1 x 10 ml droppbehallare.

15. Datum déa bipacksedeln senast dindrades

13/02/2025 (F1)

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PB 27, FI-13721 PAROLA

Tel: 03 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi



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

