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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .

Cefaseptin 750 mg comprimate pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Cefalexind (sub forma de cefalexind monohidrat) 750 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Povidona K30

Croscarmelozi sodica

Celuloza microcristalind

Pulbere de ficat de porc

Drojdie

Crospovidoni

Stearil fumarat de sodiu

Comprimat oval, de culoare bej.

Comprimatul poate fi divizat In 2 sau 4 pirti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor cutanate bacteriene (inclusiv piodermita profunda si superficiala),
cauzate de microorganisme susceptibile la cefalexind, inclusiv Staphylococcus spp.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar (inclusiv nefrite si cistite) cauzate de microorganisme
susceptibile la cefalexind, inclusiv Escherichia coli.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri de rezistentd cunoscuti la cefalosporine sau peniciline.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

~

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Necesitatea antibioterapiei sistemice in comparaie cu alternativele non-antibiotice pentru tratamentul
piodermitelor superficiale trebuie evaluata cu atentie de catre medicul veterinar responsabil.

La fel ca la alte antibiotice cu excretie predominant renala, in cazul unei functii renale deteriorate se
poate produce acumularea sistemica in organism. In cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie
redusi si nu trebuie administrate concomitent antimicrobiene cu nefrotoxicitate cunoscuta.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat pentru tratamentul cateilor cu greutatea corporala
mal mica de 1 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca pe baza testarii susceptibilitatii bacteriei
izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele
epidemiologice locale (regional, la nivel de fermd) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte

cefalosporine si peniciline, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

in utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Pseudomonas aeruginosa este cunoscutd pentru rezistenta intrinseca (sau naturald) la cefalexina.

Comprimatele sunt aromate (datoritd prezentei pulberii de ficat de porc). Pentru a evita ingerarea
accidentald, nu lasati comprimatele la indeména 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 contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

L. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau dacid vi s-a recomandat sd nu
lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati acest produs cu griji maxima pentru a evita expunerea, luénd toate masurile de
precautie recomandate. Spalati-va méinile dupa utilizare.

3. Daci, dupa expunere, vd apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie sa solicitati imediat

sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul aparut la
nivelul fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie reprezinta simptome de gravitate
mai mare i necesitd tratament medical de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Céini:

Rare Reactie de hipersensibilitate’
(1 pani la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):
Foarte rare Greatd, vomd, diaree




(<1 animal / 10 000 de animale FE
tratate, inclusiv raportdrile izolate): S
'In aceste cazuri tratamentul trebuie intrerupt o

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci (pana la 400 mg cefarexind/kg greutate corporald/zi) si
sobolani (pani la 1200 mg cefalexind/kg greutate corporald/zi) nu au demonstrat efecte teratogene. La
soareci au fost observate efecte materne si fetotoxicitate la cea mai mici dozi testatd (100 mg
cefalexind/kg greutate corporald/zi). La sobolani existd dovezi ale fetotoxicitatii la 500 mg
cefalexind/kg greutate corporald/zi §i efecte materne la cea mai mica doz3 testatd (300 mg/kg greutate
corporala/zi).

Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline). Utilizarea concomitentd a
cefalosporinelor de primé generatie cu antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice precum
furosemid poate creste riscul de nefrotoxicitate.

Utilizarea concomitentd a acestor substante active trebuie evitata.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

15 mg cefalexind per kg de greutate corporald de doua ori pe zi (echivalent cu 30 mg per kg greutate
corporald pe zi) corespunzand unui comprimat per 50 kg greutate corporald de doua ori pe zi:

- Infectia tractului urinar: 14 zile

- Infectia cutanatd bacteriana superficiala: cel putin 15 zile

- Infectia cutanatd bacteriand profunda: cel putin 28 zile

Produsul medicinal veterinar poate fi zdrobit sau poate fi addugat in méancare, dupd caz.
In afectiuni severe sau acute, cu exceptia cazurilor de insuficientd renald cunoscuti (vezi sectiunea

3.5), doza poate fi dublata.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Au fost efectuate studii pe animale cu doze de pana la 5 ori mai mari decat doza recomandata de
15 mg cefalexind/kg de doua ori pe zi.

In cazul supradozarii sunt de asteptat reactii adverse care pot sd apari la doza recomandata (greatd,
vomi si/sau diaree). In eventualitatea supradozarii, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.



3:11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJ01DBO1

4.2 Farmacodinamie

Cefalexina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneaza prin inhibitia sintezei
nucleopeptidelor peretelui bacterian.

Cefalosporinele interfereazd cu enzimele de transpeptidare, ficand imposibila formarea de legaturi
transversale ale peptidoglicanilor de la nivelul peretelui celular bacterian. Formarea de legituri
transversale ale glicanilor este esentiala pentru ca celulele sa isi construiasci peretele celular. Inhibitia
biosintezei duce la slabirea peretelui celular, care in cele din urma se rupe din cauza presiunii
osmotice. Actiunea combinatd duce la liza celulard §i formarea de filamente.

Cefalexina este activd impotriva unui spectru larg de bacterii aerobe Gram-pozitive (de exemplu
Staphylococcus spp.) si Gram-negative (de exemplu Escherichia coli).

Urmitoarele valori critice sunt recomandate de cétre Institutul pentru Standarde Clinice side
Laborator (CLSJ, Clinical and Laboratory Standards Institute) (VETO08, ed.4, august 2019) la cdini:

La caini pentru infectii ale pielii si tesuturilor moi:

Specii bacteriene Susceptibilitate Rezistenta
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius
Streptococcus spp §i E. coli <2 >8

La cdini pentru infectii ale tractului urinar:
Specii bacteriene Susceptibilitate Rezistenfa
E. coli <16 >32

Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Date CMI pentru utilizarea de Cefaseptin la cinii cu infectii ale pielii si tesuturilor moi si
cu infectii ale tractului urinar.
Datele au fost colectate intre 2011 si 2017.




. . Limitele CMI CMI s "
Specii bacteriene (mg/L) CMIs (mg/L) (mg/L) L
Infectii dermatologice T
Staphylococcusspp.® 0,25-512 0,993 12,435 ";‘% .
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987 S
Coagulase negative 0,25-64 0,989 14,123
staphylococcus® .
Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959 =
pseudintermedius®
Streptococcusspp. 0,06-0,5 0,155 0,234
Streptococcus canis 0,06-0,5 0,146 0,226
Streptococcus dysgalactiae® 0,25-0,5 0,185 0,354
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida ® 0,12-4 1,373 1,877
Infectii ale tractului urinar
Proteus mirabilis * 8-512 6,498 - 12,491 12,553-207,937
Klebsiella pneumoniae 2-512 3,564 362,039
E. col? 4-512 5,022-5,82 7,671-13,929

a: perioada 2011-2017; b: perioada 2011-2015; ¢: perioada 2016-2017; d: perioada 2012-2015

Rezistenta la cefalexind poate fi realizata printr-unul din urméatoarele mecanisme de aparitie a
rezistentei, in primul rdnd, productia de cefalosporinaze, care inactiveaza antibioticul prin hidroliza
inelului beta-lactamic, reprezinta principalul mecanism intalnit in randul bacteriilor Gram-negative.
Rezistenta este transmisa prin plasmide sau cromozomi. in al doilea rind, o afinitate redusi a PLP (a
proteinelor de legare a penicilinelor) pentru medicamentele beta-lactamice este adeseori implicati in
cazul bacteriilor Gram-pozitive rezistente la beta-lactami. In fine, pompele de eflux care elimini
antibioticul din peretele celular, precum gi modificari structurale ale porinelor, care reduc difuziunea
pasiva a medicamentului prin peretele celular, pot contribui la imbunatatirea fenotipului rezistent al
unei bacterii.

Existd o binecunoscuti rezistenta incrucisaté (care intereseaza acelagi mecanism de aparitie a
rezistentei) Intre antibioticele care apartin grupului de beta-lactamice, din cauza asemandrilor
structurale. Acest lucru apare din cauza enzimelor beta-lactamaze, a modificérilor structurale ale
porinelor sau a variatiilor pompelor de eflux. A fost descrisa co-rezistenta (cu implicarea unui
mecanism diferit de aparitie a rezistentei) in cazul E.coli, datoritéd unei plasmide care prezinta diferite
gene de aparitie a rezistentei.

Pseudomonas aeruginosaeste este cunoscutd pentru rezistenta la cefalexina.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orald unicd a dozei recomandate de 15 mg cefalexind per kg greutate corporala la
cdini din rasa Beagle, concentratiile plasmatice au fost constatate Intr-un interval de 30 minute. Varful
plasmatic a fost constatat dupa 1,3 ore, cu o concentratie plasmaticd de 18,2 pg/ml.
Biodisponibilitatea partii active a fost de peste 90%. Cefalexina a fost detectata pana la 24 ore dupa
administrare. Prima proba de urina a fost recoltata intr-un interval de timp de 2 pana la 12 ore, cu
concentratii de varf de cefalexina masurate de 430 pana la 2758 pg/ml intr-un interval de timp de 12
ore.

Dupi administrarea orali repetata a aceleiagi doze, de doua ori pe zi, timp de 7 zile, varfurile
plasmatice au aparut dupa 2 ore, cu o concentratie de 20 p.g/mL Pe durata perioadei de tratament,
concentratiile s-au mentinut peste 1 p.g/ml. Timpul mediu de injumatatire prin eliminare este de 2 ore.
Nivelurile cutanate sunt de circa 5,8 pana la 6,6 p.g/g, la 2 ore dupa tratament.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.



52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 48 ore.
53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.
Punei orice comprimat partial utilizat inapoi in blisterul deschis si utilizati in termen de 48 ore.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din PVC/aluminiu/OPA - PVC

Cutie din carton cu 1 blister x 6 comprimate

Cutie din carton cu 2 blistere x 6 comprimate
Cutie din carton cu 12 blistere x 6 comprimate
Cutie din carton cu 25 blistere x 6 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetoquinol SA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200191

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/10/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 blister sau 2 blistere sau 12 blistere sau 25 blistere x 6 comprimate

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaseptin 750 mg comprimate

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:

Cefalexind (sub forma de cefalexini monohidrat) 750 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 comprimate

2 x 6 comprimate
12 x 6 comprimate
25 x 6 comprimate

4. SPECII TINTA

Caini

¢ U

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} .
Dupi deschidere, a se utiliza orice comprimat partial utilizat in interval de 48 ore.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se piastra in ambalajul original.
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Puneti la loc toate comprimatele utilizate partial in blisterul deschis.

- 10, MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A A
A
T

A, se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iNDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

| 13, NIMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquirol SA

[-14. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

260191 .

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}






INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister x 6 comprimate

|

g(i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefasepiin

{ 2. . INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ceflalexin 750 mg

[3.  NUMARUL SERIZ] J
Lot {txun2r}
4. DATA4 EXPIRARII

—

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cefaseptin 750 mg comprimate pentru ciini si pisici

2.  Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Cefalexind (sub formi de cefalexind monohidrat) 750 mg
Comprimat oval, de culoare be;j.

Comprimatul poate fi divizat in 2 sau 4 parti egale.

3. Specii tinta

Céini

¢ U

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cutanate bacteriene (inclusiv piodermitd profunda si superficiald),
cauzate de microorganisme susceptibile la cefalexin, inclusiv Staphylococcus spp.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar (inclusiv nefrite si cistite) cauzate de microorganisme
susceptibile la cefalexina, inclusiv Escherichia coli.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri de rezistentd cunoscuti la cefalosporine sau peniciline.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantl la speciile tinta:

Necesitatea antibioterapiei sistemice in comparatie cu alternativele non-antibiotice pentru tratamentul
piodermitelor superficiale trebuie evaluati cu atentie de catre medicul veterinar responsabil.

La fel ca la alte antibiotice cu excretie predominant renald, in cazul unei functii renale deteriorate se
poate produce acumularea medicamentului in organism. in cazul insuficientei renale cunoscute, doza
trebuie redusi si nu trebuie administrate concomitent antimicrobiene cu nefrotoxicitate cunoscuta.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat pentru tratamentul céteilor cu greutatea corporald
mai mica de 1 kg.

14
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Utilizarea piodusului medicinal veterinar trebuie si se faci pe baza testarii susceptibilitafii bacteriei
1z§f‘ate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe c'late!e
ﬁ.'ﬁ,cpidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) despre susceptibilitatea bacteriei tinta.

.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in acest prospect poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte

.....

cefalosporine si peniciline, din cauza posibilitatii rezistentei incrucigate.

In utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale §i
regionale.

Pseudomonas aeruginosa este cunoscutd pentru rezistenta intrinseca (sau naturald) la cefalexina.

Comprimatele sunt aromate (datoritd prezentei pulberii de ficat de porc). Pentru a evita ingerarea
accidentald, nu lasati comprimatele la indeména animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daci stiti ¢4 sunteti sensibilizat sau daca vis-a recomandat s nu
lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati acest produs cu griji maxima pentru a evita expunerea, ludnd toate misurile de
precautie recomandate. Spalati-va mainile dupi utilizare.

3. Dacs, dupa expunere, va apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati imediat

sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul aparut la
nivelul fetei, buzelor sau ochilor sau dificultitile de respiratie reprezintd simptome de gravitate
mai mare si necesita tratament medical de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe soareci (pana la 400 mg cefalexind/kg greutate corporald/zi) si
sobolani (pani la 1200 mg cefalexini/kg greutate corporald/zi) nu au demonstrat efecte teratogene. La
soareci au fost observate efecte materne si fetotoxicitate la cea mai micd dozi testatd (100 mg
cefalexini/kg greutate corporali/zi). La sobolani existd dovezi ale fetotoxicittii la 500 mg
cefalexind/kg greutate corporald/zi si efecte materne la cea mai mica doza testatd (300 mg/kg greutate
corporald/zi).

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatid de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline). Utilizarea concomitentd a
cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice precum
furosemid poate creste riscul de nefrotoxicitate. )

Utilizarea concomitenti a acestor substante active trebuie evitata.



Supradozaj:
Au fost efectuate studii pe animale cu doze de pand la 5 ori mai mari decit doza recomandati de .
15 mg cefalexind/kg de doua ori pe zi. :

In cazul supradozirii sunt de asteptat reactiile adverse care pot sé apara la doza recomandati (great,
vomd, si/sau diaree). In eventualitatea supradozarii, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

7. Evenimente adverse

Ciini:

Rare (1 pénd la 10 animale / 100 de animale tratate):
Reactie de hipersensibilitate'
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Greati, vom4, diaree
"In aceste cazuri tratamentul trebuie intrerupt

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald pentru a evita

subdozarea.

15 mg cefalexind per kg greutate corporala de doua ori pe zi (echivalent cu 30 mg per kg greutate
corporald pe zi) corespunzind unui comprimat per 50 kg greutate corporald de doud ori pe zitimp de:
- Infectia tractului urinar: 14 zile

- Infectia cutanata bacteriand superficiala: cel putin 15 zile

- Infectia cutanata bacteriand profunda: cel putin 28 de zile

Produsul medicinal veterinar poate fi zdrobit sau poate fi addugat in mancare, dupi caz.

In afectiuni severe sau acute, cu exceptia cazurilor de insuficienta renala cunoscuta (consultai
sectiunea Precautii speciale pentru utilizare la animale), medicul veterinar poate decide ca doza poate
fi dublata. Respectati intotdeauna doza prescrisa.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald pentru a evita
subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.




11, Precautii speciale pentru depozitare

. ,,/"’Z\ nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra in ambalajul original.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 48 ore. :
Puneti orice comprimat partial utilizat inapoi in blisterul deschis si utilizati in termen de 48 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcatd pe cutia de carton dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Blister din PVC/aluminiu/OPA - PVC

Cutie din carton cu 1 blister x 6 comprimate
Cutie din carton cu 2 blistere x 6 comprimate
Cutie din carton cu 12 blistere x 6 comprimate
Cutie din carton cu 25 blistere x 6 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANTA
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883- Romaénia
Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

18



