ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

.. 4

A AEK S



,,
RS

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin 250 mg comprimate pentru c&ini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substanti activa:
Cefalexina (sub forma de cefalexind monohidrat) 250 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimat aromat rotund si convex, de culoare maro deschis cu pete maro si cu o linie de divizare in

forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor la cdini si pisici cauzate de bacterii susceptibile la cefalexind, precum:
infectii ale tractului respirator, in special bronhopneumonie, cauzate de Staphylococcus aureus,

Streptococcus spp., Escherichia coli si Klebsiella spp.
Infectii ale tractului urinar cauzate de Escherichia coli, Proteus spp. si Staphylococcus spp.
Infectii cutanate la pisici cauzate de Staphylococcus spp. si Streptococcus spp. si infectii cutanate la

caini cauzate de Staphylococcus spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupa B-lactamilor sau la oricare dintre excipienti. Nu se utilizeaz la iepuri, porci de

Guineea, hamsteri si gerbili.

4.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Din cauza posibilei variabilitati (timp, asezare geografici) a aparitiei bacteriilor rezistente la
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" Produsul trebu'ié—éé se utilizeze numai pe baza testarii susceptibilitatii izolatelor bacteriene prelevate

de la animale.»r-Dra,c’V:é nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale.
" Politicile-antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenfa bacteriilo.r .
rezistente la cefalexina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice din

cauza potentialului de rezistenta incrucigata.

In caz de insuficient3 renal cronici, doza trebuie redusi sau intervalul de dozare trebuie crescut.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati comprimatele la indemana

animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie

sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporind, si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Nu manipulati acest
produs medicinal veterinar dacd aveti sensibilitate cunoscuta sau daca vi s-a recomandat sa nu intrati

in contact cu aceste substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu deosebitd prudenti pentru a evita expunerea, ludnd
toate misurile de precautie recomandate. Daci manifestati simptome dupi expunere, precum eruptie
cutanatd, trebuie sa solicitati sfatul medicului si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor ori dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si impun asisten{d

medicali de urgenta.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Virsaturile si diareea ugoare §i trecatoare au fost observate foarte frecvent la pisicile carora li se
administra deja cea mai mica schema de dozare recomandata. Simptomele au fost reversibile la
majoritatea pisicilor, fara tratament simptormatic. Varsiturile au fost observate ocazional la cainii
tratati cu produse care contin cefalexina. La fel ca in cazul altor antibiotice, poate apirea diareea. In
caz de viarsaturi gi/sau diaree recurente, tratamentul trebuie Intrerupt i trebuie s se solicite imediat

sfatul medicului veterinar curant. Poate apirea letargia.
In cazuri rare, poate aparea hipersensibilitatea. In caz de reactii de hipersensibilitate, tratamentul

trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezint3 reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate).



4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie ' --_'»';'(,_

Studiile in laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cdini si pisici pe durata gestatiei si
lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul

veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie sa se utilizeze in asociere cu alte
antibiotice bacteriostatice. Utilizarea concomitentd de cefalosporine de primi generatie si antibiotice
aminoglicozide sau unele diuretice, precum furosemida, poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Doza recomandati este de 15-30 mg cefalexina per kg greutate corporald, de doud ori pe zi, timp de
cel putin 5 zile consecutive. Medicul veterinar responsabil poate prescrie o perioada de tratament
extinsd, de exemplu in cazul infectiilor de tract urinar sau al dermatitei bacteriene.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie sa se determine greutatea corporala cit mai exact posibil in

vederea evitarii supradozarii.

Urmitorul tabel este conceput drept ghid pentru administrarea produsului la o rata a dozei de 15 mg
cefalexind per kg greutate corporala, de doua ori pe zi.
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Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura dozarea exacti. Puneti
comprimatul pe o suprafafd plana, cu partea crestata orientatd in sus si partea convexa (rotunda)

orientata spre suprafata.
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Jumatati: apasati cu degetele mari de ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare in centrul comprimatului.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Nu existi alte reactii adverse cunoscute decit cele mentionate la sectiunea 4.6.
In eventualitatea unei supradozari, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, cefalosporine de prima generatie
Codul veterinar ATC: QJ01DBO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Mecanismul de actiune al cefalosporinelor este similar celui al penicilinelor, in special celui al

ampicilinei (inel beta-lactamic comun). Cefalosporinele au indeosebi un efect bactericid dependent de

timp in divizarea bacteriand. Acestea se leagd in mod ireversibil cu ,,proteinele cu legare de
peniciline” (PLP), enzime care sunt necesare pentru cuplarea incrucisati a sirurilor de peptidoglican
In timpul sintezei peretelui celular bacterian. Acest proces interfereazi cu legarea incrucisati a

lanturilor de peptidoglican necesare puterii si rigiditatii celulare bacteriene si are ca rezultat cresterea
celulard anormala si liza celulara. Cefalexina este activa atat impotriva bacteriilor Gram-pozitive, cét

si a unor bacterii Gram-negative.

Punctele de descompunere stabilite de CLSI pentru cefalotina veterinara sunt disponibile pentru caini
in cazul infectiei cu Staphylococcus aureus, Staphylococcus pseudointermedius, grupul streptococilor

S-hemolitici si Escherichia coli in infectiile cutanate i ale tesuturifor moi (CLSI, VET 01-S2, iulie

2013)
Susceptibil: <2 pg/ml



Intermediar: 4 pg/ml
Rezistent: > 8 pg/ml
Cefalotina se poate utiliza ca indicator al cefalosporinelor de prima generatie.

Referinta: VETO1-S2 (iulie 2013): Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility
Tests for Bacteria Isolated From Animals; Second Informational Supplement, CLSI, Volume 33.

Specii/grupe bacteriene si origine MICS50 | MIC90 | Susceptibil
Staphyloccoccus spp.

St. pseudointermedius (Suedia, 2014) 2 2 100%
St. pseudointermedius (Germania, 2011) 0,125 64 82,4%
St. pseudointermedius (Franta, 2002) 1 1 100%
St. pseudointermedius (Norvegia, 2004) 0,125 0,25 100%
St. aureus (Germania, 2011) 1 32* 68,4%
St. schleiferi (Suedia, 2014) 2 2 100%
St. felis (Suedia, 2014) 2 2 100%
Escherichia coli

(Germania, 2011) 8 32 50%
(Belgia, 2010-2012) 92%
Proteus mirabilis

(Belgia, 2010-2012) 92,9%

Datele RCP colectate pentru cefalexind/cefalotind din izolate canine/feline din Uniunea Europeand

La fel ca in cazul penicilinelor, rezistenta la cefalexina poate fi atribuitd urmatoarelor mecanisme de
rezistentd: productia de diverse beta-lactamaze, codate in plasmide sau necodate ori prin mutatii
multistadiu. In primul caz, aproape intotdeauna existi o rezistenta incrucisati cu ampicilina; in alte
cazuri, exista o rezistenta incrucisata partiald sau completa cu toate penicilinele si cefalosporinele.
Reciproc, stafilococii rezistenti la meticilina nu sunt susceptibili la cefalosporine.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea de cefalexind monohidrat, cefalexina este absorbita rapid si aproape complet in
tractul gastrointestinal. Absorbtia este intdrziatd de alimente (concentratii sangvine mai scazute).
Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 20%.

Administrarea orala unicd a cefalexinei 20 mg per kg greutate corporali la cdini a avut ca rezultat o
valoare Ty, de aproximativ 1-1,5 ore, o valoare Cyy,, in plasma de aproximativ 15 pg/mlsi un timp de
injumatatire prin eliminare de aproximativ 2 ore (biodisponibilitate = 75%-80%). Volumul de
distributie este de 1,62 l/kg.

Administrarea orald unicé a cefalexinei 15 mg per kg greutate corporali la pisici a generat o valoare
Tmax de aproximativ 1,5-2 ore, o valoare C,,,, in plasma de aproximativ 20 pg/ml si un timp de
injumitatire prin eliminare de aproximativ 2 ore (biodisponibilitate = 56%). Volumul de distributie
este de 0,83 Ikg.

Dupa absorbtie, cefalexina este bine distribuitd in fluidele extracelulare ale corpului; cu toate acestea,
trecerea in membranele biologice este limitatd. Concentratiile cefalexinei sunt mati ridicate in rinichi
(urind) si bila, fiind urmate de ficat, pulmoni, cord, muschi scheletici si splina.

Metabolizarea nu se produce aproape deloc in ficat. Eliminarea se produce aproape in intregime prin
rinichi, prin excretie tubulari si filtrare glomerulard. Cefalexina este excretata si in bila, intr-o
concentratie egald sau chiar mai mare decét cea din singe.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monochidrat
Amidon de cartof




Siliciu coloidal hidratat
Drojdie (uscata) = '

- Aromadepui: s
* Stearat de magneziu

62 " Incompatibilitaf
Nu este cazul

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 oC,
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Aluminiu - blister din PVC/PE/PVDC
Cutie de cartoncu 1,2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 sau 25 de blistere a cate 10 comprimate

Cutie de carton continand 10 cutii de carton separate, a cte 1 blister cu 10 comprimate fiecare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

{ZZ/LL/AAAA}
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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I. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin 250 mg comprimate pentru ciini si pisici
cefalexina

tal’,

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Lk fivaagarsShankit? @Al WAk 0 e

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Crinjatiiasiie

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

ARE ESTE

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10




Penicilinele §i. cefalospormele pot cauza uneori reactii alergice severe. Cititi prospectul produsului

pentru toate precaumle speciale pentru utilizator.

10. DA‘I‘A‘EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 4 zile.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Aluminiu - blistere de PVC/PE/PVDC

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin 250 mg comprimate
cefalexina

tal’.

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.

| 3.  DATA EXPIRARII |

EXP:

[4.  NUMARUL SERIEI |

Lot:

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar

12
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IL. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Cefabactin 250 mg comprimate pentru ciini si pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Nume: Le Vet Beheer B.V.
Adresi: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Nume: Lelypharma B.V.
Adresi: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefabactin 250 mg comprimate pentru cini §i pisici
cefalexina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexini (sub forma de cefalexind monohidrat) 250 mg

Comprimat rotund $i convex, de culoare maro deschis cu pete maro si cu o linie de divizare in forma

de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor la ciini si pisici cauzate de bacterii susceptibile la cefalexind, precum:
infectii ale tractului respirator, in special bronhopneumonie, cauzate de Staphylococcus aureus,

Streptococcus spp., Escherichia coli si Klebsiella spp.
Infectii ale tractului urinar cauzate de Escherichia coli, Proteus spp. §i Staphylococcus spp.

Infectii cutanate la pisici cauzate de Staphylococcus spp. §i Streptococcus spp. i infectii cutanate la
caini cauzate de Staphylococcus spp.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte substante
din grupa B-lactamilor sau la oricare dintre excipienti. Nu se utilizeaza la iepuri, porci de Guineea,

hamsteri si gerbili.
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6. REACTII ADVERSE

Virsaturile si diareea usoare si trecatoare au fost observate foarte frecvent la pisicile cérora li se

administra deja cea mai micd schema de dozare recomandata. Simptomele au fost reversibile la
matic. Varsaturile au fost observate ocazional la canil

fel ca in cazul altor antibiotice, poate aprea diareea. In
solicite imediat

majoritatea pisicilor, fara tratament simpto
tratati cu produse care contin cefalexind. La
caz de varsaturi si/sau diaree recurente, tratamentul trebuie intrerupt g1 trebuie sa se

sfatul medicului veterinar curant. Poate apdrea letargia.
In cazuri rare, poate aparea hipersensibilitatea. In caz de reactii de hipersensibilitate, tratamentul

trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reacfii adverse in timpul unui

tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Doza recomandati este de 15-30 mg cefalexina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de

cel putin 5 zile consecutive. Medicul veterinar responsabil poate prescrie o perioada de tratament
extinsa, de exemplu in cazul infectiilor de tract urinar sau al dermatitei bacteriene.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie si se determine greutatea corporala cét mai exact posibil n

vederea evitarii supradozarii.
Urmatorul tabel este conceput drept ghid pentru administrarea produsului la o rata a dozei de 15 mg

cefalexina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi.

ADMINISTRARE DE DOUA ORI PE ZI

Gre ';;ttiz”c;)'i'péi' ali. Dozi -.Cefabactin Cefabactin Céfabactin Cefabactin
... mg . 50mg 250 mg 500 mg 11000 mg

| >O,5 kg -0,8kg 12,5 W . - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B
>1,6 kg - 2,5 kg 37,5 B ) ; _

>2,5kg—3,3 ke 50

>33kg—5kg 75 @ B i - ]
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>5 kg - 6,6 kg o B

>6,6 kg - 8 kg 125 (BEh b B
>8kg—10kg 150 @@@ .
>10kg— 12,5 kg 188 - D)
>125kg-166kg 250 - 5
>16,6 kg —20 kg 313 v
SNig-askg - D
225 kg~ 29 kg 438 - D
>29kg~33 kg 500 - P

>33kg—4lkg 625 -
>41kg =50 kg 750 -

... DODBD

POOD
SEwg P

875 -
Z00 Xg— b 1000 -
>66 kg~ 83 kg 1250 ; ) ]
D Y% comprimat B= Y2 comprimat tB: % comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

& w

D o
EB: 1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura dozarea exacti. Puneti
comprimatul pe o suprafata plana, cu partea crestati orientata in sus §i partea convexa (rotunda)

orientata spre suprafata.

e 0D

AD
;é N[,

~

\. J/

Jumatati: apisati cu degetele mari de ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati cu degetul mare in centrul comprimatului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea st indemana copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 zile.
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A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupd EXP.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

/

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale _
Din cauza posibilei variabilitdi (timp, agezare geografica) a aparitiei bacteriilor rezistente la
cefalexind, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

Produsul trebuie si se utilizeze numai pe baza testarii susceptibilitatii izolatelor bacteriene prelevate

de la animale. Daca nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarea

produsului medicinal veterinar.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate cregte prevalenta bacteriilor

rezistente la cefalexin si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice din

cauza potentialului de rezistentd incrucigata.
in caz de insuficient renala cronicd, doza trebuie redusa sau intervalul de dozare trebuie crescut.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu lasati comprimatele la indeména

animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie

sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporing, si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Nu manipulati acest
produs medicinal veterinar daca aveti sensibilitate cunoscuti sau dacd vi s-a recomandat sd nu intrafi

in contact cu aceste substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu deosebiti prudenta pentru a evita expunerea, luand
toate masurile de precautie recomandate. Daca manifestati simptome dupa expunere, precum erupfie
cutanati, trebuie sa solicitai sfatul medicului si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea
fetei, buzelor sau ochilor ori dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si impun asisteni

medicali de urgenta.

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile in laborator pe sobolani si soareci nu au indicat efecte teratogene.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cdini i pisici pe durata gestatiei i
lactatiei. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Pentru a asigura eficacitatea, produsul nu trebuie sa se utilizeze in asociere cu alte antibiotice

bacteriostatice.
Utilizarea concomitentd de cefalosporine de primi generatie si antibiotice aminoglicozide sau unele

diuretice, precum furosemida, poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Nu existd alte reactii adverse cunoscute decat cele mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse™.

in eventualitatea unei supradozari, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.
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13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Aluminiu - blister de PVC/PE/PVDC
Cutiedecartoncu 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 sau 25 de blistere a cite 10 comprimate

Cutie de carton contindnd 10 cutii de carton separate, a cate 1 blister cu 10 comprimate fiecare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Comprimat divizibil
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