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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenicol 5 mg/ml colirio, solugéo para cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cloranfenicol: 5,0 mg.

Excipientes:

Composi¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composi¢do quantitativa se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Cloreto de benzalconio

0,040 mg

Acido boérico

Borato de sodio

Polissorbato 80

Agua para preparacdes injetaveis

Solug&o transparente, incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Cées e gatos.

3.2

IndicacGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infegdes oculares bacterianas, como conjuntivite, queratite, dacriocistite e blefarite.

3.3 Contraindicacdes

Ndao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Antes de iniciar o tratamento, deve assegurar-se de que nao existem causas fisicas ou mecanicas para
a inflamacéo ocular, por ex., cilio ectdpico, entropio, corpo estranho, deficiéncia na secrecdo de
lagrimas.

Estd demonstrada a resisténcia cruzada entre o cloranfenicol e outros fenicéis. A administracdo do
medicamento veterindrio deve ser cuidadosamente considerada quando um teste de suscetibilidade
tiver demonstrado resisténcia aos fenicois, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agentes patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informagGes epidemioldgicas e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao
nivel de exploragdes ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas regionais, nacionais e oficiais.

Deve administrar-se um antibiético com um menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) como tratamento de primeira linha nos casos em que o teste de
suscetibilidade sugira a eficacia provavel desta abordagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O cloranfenicol e o cloreto de benzalconio podem provocar reacdes alérgicas. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao cloranfenicol e/ou ao cloreto de benzalconio apenas devem
administrar o medicamento veterinario com luvas descartaveis.

Em seres humanos, as evidéncias mostram que a exposi¢do ao cloranfenicol pode aumentar o risco de
anemia aplastica grave.

E, por isso, essencial evitar o contacto com a pele e os olhos e lavar as m&os ap6s a administracdo do
medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lave com éagua
abundante. Em caso de reacGes de hipersensibilidade, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O cloranfenicol pode provocar lesdes graves no feto e em criangas em fase de amamentag&o. Portanto,
0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas e a amamentar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:

Raros Reacdo alérgica.

(1 a 10animais / 10000 animais | Opacidade da cérnea®.
tratados):

Isuperficial, temporaria.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto de 2024
Pagina 2 de 15



g REPUBLICA
E PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.

O cloranfenicol pode atravessar a placenta e passar para o leite. Ndo sdo provaveis efeitos sobre os
fetos ou sobre cachorros e gatinhos em fase de amamentacdo, mas o medicamento veterinario deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

N&o existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administracao

Uso oftalmico.

Aplique uma gota (uma gota contém 0,15 mg de cloranfenicol) no saco conjuntival do olho afetado, se
necessario nos dois olhos; inicialmente 6-8 vezes ao dia, posteriormente 4-6 vezes ao dia. A doenca
ocular grave pode exigir aplicagdes mais frequentes (uma gota a cada 1-2 horas) durante as primeiras
24-48 horas. O tratamento deve continuar durante 2 dias ap6s 0s sintomas terem diminuido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Com uma aplicacdo localizada, € muito improvavel a ocorréncia de uma sobredosagem.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QS01AAO01.

4.2 Propriedades farmacodinamicas
O cloranfenicol é um antibidtico de largo espetro cujo espetro de atividade inclui as bactérias aerdbias
e anaerobias gram-positivas e gram-negativas, bem como a clamidia e o micoplasma. O cloranfenicol
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liga-se a subunidade 50S do ribossoma bacteriano e impede a transpeptidacdo durante a sintese das
proteinas bacterianas. A ac¢do do cloranfenicol é principalmente bacteriostatica. O cloranfenicol ndo
exibe uma atividade significativa contra a Pseudomonas aeruginosa.

O mecanismo de resisténcia mais comummente comunicado para o cloranfenicol é a inativacao
enzimatica por cloranfenicol acetiltransferases (CAT). A acetilacdo impede que o cloranfenicol se
ligue a subunidade 50S do ribossoma bacteriano. Os genes que codificam as CAT localizam-se
frequentemente em elementos méveis como os plasmideos, transposdes ou cassetes genéticas.

Séo descritos varios outros mecanismos de resisténcia através de sistemas de efluxo, que inativam as
fosfotransferases e as mutaces em locais-alvo.

Verifica-se uma resisténcia cruzada entre as substancias da classe dos fenicois. Por exemplo, nas
bactérias gram-negativas, o gene floR, localizado num plasmideo, promove o efluxo do cloranfenicol
e florfenicol. Nos cocos gram-positivos, detetou-se o fexA, que codifica uma bomba de efluxo que
confere resisténcia ao florfenicol e ao cloranfenicol.

Adicionalmente, foi identificado um gene multirresistente ao cfr que pode localizar-se em plasmideos
ou transposBes e que confere resisténcia através da metiltransferase do ARNr as pleuromutilinas,
oxazolidinonas, fenicois, estreptogramina A e lincosamidas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O cloranfenicol € uma substancia lipossoltvel. Quando aplicado localmente, € bem absorvido pela
membrana mucosa e pelo humor aguoso. O cloranfenicol é metabolizado no figado em glucurénido
inativo e excretado principalmente (80%-90%) na urina. A semivida de eliminag&o no plasma é de 2-4
horas.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Apos a primeira abertura do recipiente, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco conta-gotas em LDPE incolor e fecho com rosca branco em HDPE.

Apresentacao:
Caixa de cartdo com 1 frasco conta-gotas de 10 ml.
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5.5 Precaucfes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1656/01/24RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

08/08/2024.

9. DATA DA ULTIMA REv[sAo DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2024.

10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenicol 5 mg/ml colirio, solucéo

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloranfenicol 5,0 mg/ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uso oftalmico.

Apligue uma gota no saco conjuntival do olho afetado, se necessario nos dois olhos; inicialmente 6-
8 vezes ao dia, posteriormente 4-6 vezes ao dia. A doenca ocular grave pode exigir aplicacbes mais
frequentes (uma gota a cada 1-2 horas) durante as primeiras 24-48 horas. A frequéncia de
administracdo das gotas e a duragdo do tratamento dependem da doenga e da resposta a terapéutica. O
tratamento deve continuar durante 2 dias ap6s os sintomas terem diminuido.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL mm/aaaa
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias — administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
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10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1656/01/24RFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenicol

2. INDICACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloranfenicol 5,0 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

I 4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Cefenicol 5 mg/ml colirio, solugdo para cées e gatos.
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cloranfenicol: 5,0 mg.

Excipiente:
Cloreto de benzalcénio: 0,040 mg.

Solug&o transparente, incolor a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Cées e gatos.

4. IndicacOes de utilizacao

Tratamento de infe¢Oes oculares bacterianas, como conjuntivite, queratite, dacriocistite e blefarite.

5. Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Antes de iniciar o tratamento, deve assegurar-se de que ndo existem causas fisicas ou mecanicas para
a inflamagéo ocular, por ex., cilio ectdpico, entropio, corpo estranho, deficiéncia na secre¢do de
lagrimas.

Estd demonstrada a resisténcia cruzada entre o cloranfenicol e outros fenic6is. A administracdo do

medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando um teste de suscetibilidade
tiver demonstrado resisténcia aos fenicdéis, uma vez que a sua eficécia pode ser reduzida.

Precauces especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agentes patogénico(s)-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacGes epidemioldgicas e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao
nivel de exploragdes ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas regionais, nacionais e oficiais.
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Deve administrar-se um antibitico com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) como tratamento de primeira linha nos casos em que o teste de
suscetibilidade sugira a eficicia provavel desta abordagem.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O cloranfenicol e o cloreto de benzalconio podem provocar reagdes alérgicas. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao cloranfenicol e/ou ao cloreto de benzalconio apenas devem
administrar o medicamento veterinario com luvas descartaveis.

Em seres humanos, as evidéncias mostram que a exposicao ao cloranfenicol pode aumentar o risco de
anemia aplastica grave.

E, por isso, essencial evitar o contacto com a pele e os olhos e lavar as maos ap6s a administracio do
medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lave com &agua
abundante. Em caso de reacGes de hipersensibilidade, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O cloranfenicol pode provocar lesdes graves no feto e em criancas em fase de amamentacdo. Portanto,
0 medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas e a amamentar.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.

O cloranfenicol pode atravessar a placenta e passar para o leite. Ndo sdo provaveis efeitos sobre 0s
fetos ou sobre cachorros e gatinhos em fase de amamentacdo, mas o medicamento veterinario deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Ndo existem dados disponiveis.

Sobredosagem:
Com uma aplicacdo localizada, € muito improvavel a ocorréncia de uma sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

i Eventos adversos

Cées e gatos:

Raros Reacdo alérgica.

(1 a 10animais / 10000 animais | Opacidade da cornea’.
tratados):

Isuperficial, temporéria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Uso oftalmico.

Cao e gato:

Aplique uma gota (uma gota contém 0,15 mg de cloranfenicol) no saco conjuntival do olho afetado, se
necessario nos dois olhos; inicialmente 6-8 vezes ao dia, posteriormente 4-6 vezes ao dia. A doenga
ocular grave pode exigir aplicagdes mais frequentes (uma gota a cada 1-2 horas) durante as primeiras
24-48 horas. O tratamento deve continuar durante 2 dias ap6s 0s sintomas terem diminuido.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Ver a sec¢do: “Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administragao”.
10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacgéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Apos a primeira abertura do recipiente, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu medico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1656/01/24RFVPT.
Caixa de cartdo com 1 frasco conta-gotas de 10 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2024.
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1- Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

17. Outras informacg6es
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