PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kloramfenikol CCS vet. 5 mg/ml (0,5 %) 6gondroppar, 16sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
Kloramfenikol 5 mg/ml (0,5 %)

Hjalpamnen

1 ml innehaller:

Borsyra 14,1 mg
Natriumborat 3,4 mg
Hypromellos 0,5mg
Renat vatten till 1ml

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning, endosbehallare

Losningen &r isoton och har neutralt pH.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid dgonsjukdomar, antiinfektiva

ATC vet-kod: QS01AA01

Kloramfenikol &r ett bredspektrumantibiotikum som ar verksamt mot bade grampositiva och
gramnegativa bakterier. Pseudomonas aeruginosa ar dock resistent.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kloramfenikol &r en liten molekyl med god lipidléslighet. Detta bidrar till den goda
penetrationsformagan i 6gats vavnader, t ex i kornea.

5 KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurslag
Hund och katt.

5.2 Indikationer

Konjunktivit, blefarit, keratit hos hund och katt orsakade av kloramfenikolkansliga
mikroorganismer.



5.3 Kontraindikationer
Far ej anvandas till livsmedelsproducerande djur.

5.4 Biverkningar

Overvixt av kloramfenikolresistenta organismer eller svamp kan utvecklas i samband med
behandlingen.

Vid tecken pa allergisk reaktion skall behandlingen avbrytas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Inga.

5.6 Anvéandning under draktighet och laktation
Produktens sakerhet har inte faststéllts under draktighet och laktation.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
5.8 Dosering och administreringssatt

1-2 droppar var 3:e timme eller oftare om sa behdvs. For att forebygga aterfall bor
behandlingen paga ytterligare 2 dygn efter symtomfrihet.

Innehallet i en endosbehallare racker for behandling av bada 6gonen. En droppe innehaller ca
0,2 mg kloramfenikol.

Oppnad endosbehallare anvands omedelbart och kastas darefter. Vid varje nytt doseringstill-
falle tas en ny endoshehallare.

5.9 Overdosering

Ingen erfarenhet av dverdosering.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga sérskilda.

5.11 Karenstid
Ej relevant.

5.12  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Inga sérskilda.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
Ej relevant.

6.2 Hallbarhet

Hallbarhet i obruten forpackning ar 2 ar.
Endosbehallare i 6ppnat kuvert bor forbrukas inom en manad.



6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kloramfenikol &r ljuskansligt. Endosbehallarna skall darfor forvaras i tillslutet foliekuvert.
Skall forvaras vid 2 °C - 8 °C. Under anvandningstiden kan endosbehallarna i kuvertet
férvaras vid hogst 25 °C.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Varje forpackning innehaller 30 endosbehallare tillverkade av polyeten.
Endosbehallarna ar forpackade i kartor om 10, i foliekuvert av aluminium.
Varje endosbehallare ar praglad med KLO samt markt med 0.5 pa behallarens vinge.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
I forekommande fall

Inga sérskilda.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

CCS, Clean Chemical Sweden AB
Tunavagen 277B
781 73 Borlange

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning
Inte relevant.

Nummer pa godkannandet for forsaljning
10161

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande

Forsta godkénnande: 1985-02-01
Fornyat godkannande: 2004-01-01

Datum for dversyn av produktresumén
2004-03-30
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