RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cefenicol, 5 mg/ml silmatilgad, lahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Klooramfenikool 5,0 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe . . s
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Bensalkooniumkloriid 0,040 mg
Boorhape

Booraks

Poliisorbaat 80

Sustevesi

Selge vérvitu kuni veidi kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Bakteriaalsete silmainfektsioonide, nt konjunktiviit, keratiit, dakriiotsistiit ja blefariit raviks.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Enne ravi alustamist tuleb veenduda, et silmapdletikul ei oleks mehaanilisi ega fllsilisi pdhjuseid,
nagu ektoopiline ripsmekarv, entroopion, vddrkeha, pisaraerituse puudulikkus.

Ristresistentsust on ndidatud klooramfenikooli ja teiste fenikoolide vahel. Kui tundlikkusanaliiisid on
naidanud resistentsust fenikoolide suhtes, tuleb ravimi kasutamist hoolega kaaluda, sest selle tdhusus
v@ib olla vahenenud.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
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Ravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkuse méaramisel. Kui see
ei ole voimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel
sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse vatta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi
printsiipe.

Esmavaliku ravina tuleb kasutada vaiksema antimikroobse resistentsuse selektsiooni riskiga (madalam
AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusanaltdsid viitavad selle kasitluse tdenéolisele
tdhususele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Klooramfenikool ja bensalkooniumkloriid vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on
klooramfenikooli ja/v6i bensalkooniumkloriidi suhtes dlitundlikud, peaksid veterinaarravimi
manustamisel kasutama thekordseid kindaid.

On tdendeid, et inimestel vBib kokkupuude klooramfenikooliga suurendada raske aplastilise aneemia
riski.

Seetdttu on tahtis valtida kokkupuudet naha ja silmadega ning pesta kded pérast veterinaarravimi
manustamist. Juhuslikul nahale v&i silma sattumisel loputada rohke veega. Ulitundlikkusreaktsioonide
korral pédrduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Klooramfenikool v8ib pdhjustada raskeid kahjustusi slindimata lastele ja rinnapiima saavatele lastele.
Veterinaarravimit ei tohi seet6ttu manustada rasedad ja imetavad naised.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Koer ja kass:

Harv Allergiline reaktsioon

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Sarvkesta hagusus®
loomast):

Pindmine, ajutine.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt t6estatud.
Klooramfenikool v&ib l&bida platsentat ja erituda piima. Toimed loodetele v6i imetatavatele
kutsikatele vOi kassipoegadele ei ole tGendolised, kuid veterinaarravimit vdib kasutada tiksnes
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.

3.9  Manustamisviis ja annustamine



Okulaarne.

Tilgutada (ks tilk (Uks tilk sisaldab 0,15 mg klooramfenikooli) tabandunud silma konjunktivaalkotti,
vajadusel mdlemasse silma; esialgu 6 - 8 korda paevas, seejarel 4 - 6 korda paevas. Raske silmahaigus
vBib nduda sagedamat annustamist (Uks tilk iga 1 - 2 tunni jarel) esimese 24 - 48 tunni jooksul. Ravi
tuleb jatkata kaks paeva parast simptomite kadumist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Paiksel manustamisel on tleannustamine véga ebatdenéoline.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QS01AA01

4.2 Farmakodinaamika

Klooramfenikool on laia toimespektriga antibiootikum, mille toimespekter h6lmab grampositiivseid ja
gramnegatiivseid aeroobseid ning anaeroobseid baktereid ning samuti klamuddiat ja milkoplasmat.
Klooramfenikool seondub bakteriaalse ribosoomi 50S alliiksusega ja takistab bakteriaalse
valgusunteesi kaigus transpeptidatsiooni. Klooramfenikooli toime on peamiselt bakteriostaatiline.
Klooramfenikoolil puudub markimisvaarne aktiivsus Pseudomonas aeruginosa vastu.

Klooramfenikooli kdige sagedamini teatatud resistentsuse mehhanism on inaktivatsioon
klooramfenikooli atsetliltransferaaside (KAT) poolt. Atsetiillimine takistab klooramfenikooli
seondumist bakteriaalse ribosoomi 50S alliiksusega. KAT-i kodeerivad geenid paiknevad liikuvatel
elementidel, nagu plasmiidid, transposoonid vdi geenikassetid.

Kirjeldatud on mitut teist resistentsusmehhanismi véljavoolumehhanismide, inaktiveerivate
fosfotransferaaside ja marklaudsaitide mutatsioonide kaudu.

Fenikoolide klassi kuuluvate ainete vahel on ristresistentsus. Naiteks soodustab gramnegatiivsetes
bakterites plasmiidil paiknev floR-geen klooramfenikooli ja floorfenikooli véljavoolu.
Grampositiivsetel kokkidel on leitud fexA, mis kodeerib véljavoolupumpa, mis p&hjustab resistentsust
floorfenikooli ja klooramfenikooli suhtes.

Lisaks on tuvastatud multiresistentsusgeenid cfr, mis vivad paikneda plasmiididel voi
transposoonidel ja pbhjustada resistentsust rRNA metiiltransferaasi poolt pleuromutiliinide,
oksasolidinoonide, fenikoolide, streptogramiin A ja linkosamiidide vastu.

4.3 Farmakokineetika



Klooramfenikool on rasvlahustuv aine. Paiksel manustamisel imendub see hasti limaskesta ja
kambrivedelikku. Klooramfenikool metaboliseerub maksas inaktiivseks glikuroniidiks ja eritub
peamiselt (80 - 90%) uriiniga. Eritumise poolvéaértusaeg plasmas on 2 - 4 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Pérast konteineri esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida konteiner valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitu LDPE-st tilgutiga konteiner ja valge HDPE-st keeratav kork.

Pakendi suurus:
Pappkarbis 1 x 10 ml tilgutiga konteiner.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1171724

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 03.09.2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV



September 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

