PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Cefenicol 5 mg/ml colirio en solucion para perros y gatos

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
Cloranfenicol: 5,0 mg

Excipiente:
Cloruro de benzalconio: 0,040 mg

Solucion transparente, de incolora a ligeramente amarillenta.

3. Especies de destino

Perros y gatos

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de las infecciones oculares bacterianas como la conjuntivitis, la queratitis, la dacriocistitis y la
blefaritis.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Antes de iniciar el tratamiento, se debe garantizar que no haya ninguna causa mecénica ni fisica para la
inflamacion del ojo como, p. €j., pestafia ectopica, entropion, cuerpo extrafio o deficiencia en la secrecion
de lagrimas.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre el cloranfenicol y otros fenicoles. Se debe considerar detenida-
mente la posibilidad de usar el medicamento cuando las pruebas de sensibilidad hayan demostrado resis-
tencia a los fenicoles, dado que su eficacia puede verse reducida.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento debe fundamentarse en pruebas de identificacion y sensibilidad de los patdgenos
objetivo. De no ser posible, el tratamiento debera fundamentarse en la informacion epidemioldgica y en los
conocimientos sobre sensibilidad de los patdgenos objetivo en las explotaciones ganaderas o a nivel lo-
cal/regional.

El medicamento debe usarse de conformidad con las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y re-
gionales.



Se debera administrar un antibidtico con riesgo bajo de seleccion de resistencia antimicrobiana (categoria
AMEG maés baja) para el tratamiento de primera linea en el que las pruebas de sensibilidad indiquen la
probable eficacia de esta estrategia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El cloranfenicol y el cloruro de benzalconio pueden causar reacciones alérgicas. Las personas con hiper-
sensibilidad conocida al cloranfenicol y/o al cloruro de benzalconio solo deben administrar el medicamento
veterinario con guantes desechables.

En los humanos, se ha demostrado que la exposicidon al cloranfenicol puede aumentar el riesgo de anemia
aplésica grave.

Por lo tanto, es fundamental evitar el contacto con la piel y los ojos y lavarse las manos después de admi-
nistrar el medicamento veterinario. En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, se deben lavar con
agua abundante. En caso de reacciones de hipersensibilidad, consulte con un médico y muestrele el pros-
pecto o la etiqueta.

El cloranfenicol puede causar dafios graves a los fetos y a los lactantes. Por lo tanto, este medicamento
veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas ni en periodo de lactancia.

Gestacion y lactancia:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

El cloranfenicol puede atravesar la placenta y pasar a la leche materna. Los efectos sobre los fetos o los
cachorros de perros y gatitos son improbables, pero el medicamento veterinario solo debe usarse de acuerdo
con la evaluacion de beneficios/riesgos efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No existe informacion disponible.

Sobredosificacion:
Es muy improbable que se produzca una sobredosificacion con la aplicacion local.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Raros Reaccion alérgica

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Opacidad corneal*
males tratados):

Ysuperficial, de forma temporal

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de co-
mercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos
de contacto que encontrard al final de este prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:



Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc
0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oftalmica.

Perros y gatos:

Poner una gota (cada gota contiene 0,15 mg de cloranfenicol) en el saco conjuntival del ojo afectado, o en
ambos si es necesario; al principio, de 6 a 8 veces al dia y, después, de 4 a 6 veces al dia. Si la enfermedad
ocular es grave, puede que sea necesario aumentar la frecuencia de la administracion (una gota cada 1 a
2 horas) durante las primeras 24 a 48 horas. El tratamiento debe continuar durante 2 dias después de que
los sintomas hayan remitido.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Véase la seccion: “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Una vez abierto el envase, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Mantener el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con

los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

14.  Numero de autorizacion de comercializacion y formatos
4344 ESP

Caja de cartdn con frasco cuentagotas de 1 x 10 ml.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat

(Barcelona)

Tel: + 3493 470 79 40



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

