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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR &
Cefaseptin 75 mg comprimate pentru cdini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T
Un comprimat contine:

Substanta activi:
cefalexina (sub forma de cefalexini monohidrat) .........c.c.co.oooveoverernroo 75 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat oval, de culoare be;.
Comprimatul poate fi impartit in 2 parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Céini si pisici
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pisici;
e Pentru tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate (rdni si abcese) cauzate de Staphylococcus
Spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., sensibile la cefalexina.
Céini:
* Pentru tratamentul infectiilor cutanate bacteriene (inclusiv piodermita profunda si superficiala),
cauzate de microorganisme sensibile la cefalexina, inclusiv Staphylococcus Spp.
* Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar (inclusiv nefrite si cistite) cauzate de
microorganisme sensibile la cefalexing, inclusiv Escherichia coli.
4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa, la alte cefalosporine, la
alte substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazuri de rezistentd cunoscutd la cefalosporine sau peniciline.
Nu se utilizeazi la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.
44 Atentioniri speciale pentru fiecare Specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Necesitatea antibioterapiei sistemice in comparatie cu alternativele non-antibiotice pentru tratamentul
piodermitelor superficiale trebuie evaluati cu atentie de citre 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 nu trebuie utilizat pentru tratamentul caeilor si pisoilor cu greutatea corporala mai mica
de 1 kg si pisoilor cu vérsta mai micd de 10 saptamani.

Utilizarea produsului trebuie s se facd pe baza testarii sensibilitatii bacteriei izolate de la animal. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele (regionale, la nivel de ferma)
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la cefalexini si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte cefalosporine si peniciline, din

cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

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

Pseudomonas aeruginosa este cunoscuta pentru rezistenta intrinsecd (sau naturald) la cefalexina.

Comprimatele sunt aromate (prezenta pulberii de ficat de porc). Pentru a evita ingerarea accidentala,
nu lasati comprimatele la indemana animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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.

1. Nu manipulati acest produs daci stiti ca suntefi sensibilizat sau daca vi s-a recomandat si nu
lucrati cu astfel de preparate.

2. Manipulati acest produs cu griji maxima pentru a evita expunerea, luand toate masurile de
precautie recomandate. Spalati-va mainile dupd utilizare.

3. Daca, dupa expunere, v apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie si solicitati imediat
sfatul unui medic si sa ii aratati acestuia prospectul sau eticheta. Edemul apérut la nivelul fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultitile de respiratie reprezintd simptome de gravitate mai mare §i
necesita tratament medical de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in studiile clinice au fost observate frecvent virsaturi usoare si tranzitorii la pisici.
Majoritatea acestor reactii adverse au fost observate o singuré data. Ele au fost reversibile fard tratament
simptomatic si fara intreruperea tratamentului cu cefalexina.

In cazuri rare poate s apara hipersensibilitate.

in cazul unor reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.
in cazuri foarte rare, la unii caini, dupa administrare, s-au observat greata, varsaturi si/ sau diaree.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

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

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



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ounat / T s
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la catele sau pisici pe duraté.
lactatiei.
Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen la yoareci (pani la 400 mg ce

Pé}‘i"n.a/kg‘ o

greutate corporald/zi) si la sobolani (pana la 1200 mg cefalexind/kg greutate corporald/zi). I \Soareci, T o
au fost observate efecte materne si fetotoxicitate la cea mai micd dozi testatd (100 mg cefaléii@é]kg ‘ z‘%/
greutate corporald/zi). La sobolani, existd dovezi ale fetotoxicitatii la 500 mg cefalexind/kg greitate . = 7

corporald/zi si efecte materne la cea mai mica doza testati (300 mg/kg greutate corporald/zi).
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats 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 utilizat in combinatie cu antibiotice
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide $i tetracicline). Utilizarea concomitenta a cefalosporinelor de
primd generatie cu antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice precum furosemid poate creste riscul
de nefrotoxicitate.

Utilizarea concomitenta a acestor substante active trebuie evitata.

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Utilizare orala.
15 mg de cefalexini per kg greutate corporald de doua ori pe zi (echivalent cu 30 mg per kg greutate
corporala pe zi) corespunzitor unui comprimat per 5 kg greutate corporali de doui ori pe zi timp de:

Caini:

Infectia tractului urinar: 14 zile

Infectiacutanati bacteriani superficiala: cel putin 15 zile
Infectia cutanata bacteriani profunda: cel putin 28 de zile

Pisici:
Infectii cutanate §i subcutanate (rani si abcese): 5 zile

Pentru a asigura posologia corects, greutatea corporald trebuie determinati cu cea mai mare acuratete
posibila, pentru a evita subdozarea.

Produsul poate fi zdrobit sau poate fi adaugat in méncare, dupi caz.

In afectiuni severe sau acute, cu exceptia cazurilor de insuficientd renald cunoscuta (vezi sectiunea 4.5),
doza poate fi dublata.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Au fost efectuate studii pe animale cu doze de péand la 5 ori mai mari decat doza recomandati de 15 mg
cefalexind/kg de doui ori pe zi.

in cazul supradozirii sunt de agteptat reactii adverse care pot sa aparé la doza recomandati (greata,
varsaturi si/sau diaree). In eventualitatea supradozarii, tratamentul trebuie s fie simptomatic.

4.11  Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: antibacteriene de uz sistemic, cefalosporine de prima generatie
Codul veterinar ATC: QJO1DBO1

5.1 . ""P'roprietﬁti farmacodinamice

Cefalexina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneazd prin inhibitia sintezei
nucleopeptidelor peretelui bacterian. Cefalosporinele interfereazi cu enzimele de transpeptidare, facénd
imposibila formarea de legaturi transversale ale peptidoglicanilor de la nivelul peretelui celular
bacterian. Formarea de legaturi transversale ale glicanilor este esentiald pentru ca celulele sa Tsi
construiasca peretele celular. Inhibitia biosintezei duce la slabirea peretelui celular, care in cele din urma
se rupe din cauza presiunii osmotice. Actiunea combinata duce la liza celulara si formarea de filamente.

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

Urmitoarele valori critice sunt recomandate de citre Institutul pentru Standarde Clinice §i de Laborator
(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) (VETO08, ed.4, august 2019) la céini:

La céini pentru infectii ale pielii si tesuturilor moi:

Specii bacteriene Sensibilitate | Rezistenta
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus spp si E. coli <2 >8

La céini pentru infectii ale tractului urinar:

Specii bacteriene Sensibilitate Rezistenta
E. coli <16 >32
Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

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

Specii bacteriene Limitele CMIs CMILso
M| me) (mg/L)
(mg/L)
Infectii dermatologice
Staphylococcus spp.* 0,25-512 0,993 12,435
Staphylococcus aureus’ 1-512 2,160 153,987
Coagulase negative |, 5 ¢, 0,989 14,123
staphylococcus
Staphylococcus o 5 515 | 0,768 5,959
pseudintermedius
Streptococcus spp.* 0,06-0,5 0,155 0,234
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226
‘Z”ep tococcus 025-05 | 0185 0,354
lysgalactiae
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877
Infectii ale tractului urinar
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Proteus mirabilis® . 6,498 - ]
8-512 12,491 12,553 - 207,937
Klebsiella pneumoniae ® 2-512 3,564 362,039
E. coli’ 4-512 | 5,022-5,82 7,671-13,929 Le s
a: perioada 2011-2017; b: perioada 2011-2015; c: perioada 2016-2017; d: perioada 2012-201551153"\»3};';' LS,
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Datele CMI pentru utilizarea de Cefaseptin la pisicile cu infectii ale pielii si tesuturilor moi.
In absenta punctelor clinice limita pentru cefalexini impotriva speciilor bacteriene izolate in infectiile
cutanate la pisici, sunt prezentate valorile ECOFF. Datele au fost colectate intre 2011 $i 2017.

Specii bacteriene Limitele CMI CMIsy CMly, ECOFFs*
(mg/L) (mg/L) (mg/L) (ug/mlL)
Infectii dermatologice
Staphylococcus spp.* 0,25-512 0,993 12,435 <8
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987 <8
Coagulase negatt;ve 0.25-64 0,989 14.123 <2
staphylococcus
Staphylococcus | 0,5-512 0,768 5,959 =2
pseudintermedius
Streptococcus spp.* 0,06-0,5 0,155 0,234 <0,5
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226 <0,5
Streptococcus dysgalactiae® 0,25-0,5 0,185 0,354 <0,5
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314 <16
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877 <4

a: perioada 2011-2017; b: perioada 2011-2015; c: perioada 2016-2017; d: perioada 2012-2015,
e: valori epidemiologice limita

Rezistenta la cefalexina poate fi realizata printr-unul din urmatoarele mecanisme de aparitie a rezistentei.
in primul rand, productia de cefalosporinaze, care inactiveazi 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 rdnd, o afinitate redusd a PLP (a proteinelor de
legare a penicilinelor) pentru medicamentele beta-lactamice este adeseori implicatd in cazul bacteriilor
Gram-pozitive rezistente la beta-lactami. in fine, pompele de eflux care elimina antibioticul din peretele
celular, precum si modificiri structurale ale porinelor, care reduc difuziunea pasivi a medicamentului
prin peretele celular, pot contribui la imbunitatirea fenotipului rezistent al unei bacterii.

Existd o binecunoscuti rezistent incrucisata (care intereseaza acelagi mecanism de aparitie a rezistentei)
intre antibioticele care apartin grupului de beta-lactamice, din cauza asemanarilor structurale. Acest
lucru apare din cauza enzimelor beta-lactamaze, a modificarilor structurale ale porinelor sau a variatiilor
pompelor de eflux. A fost descrisi co-rezistenta (cu implicarea unui mecanism diferit de aparitie a
rezistentei) in cazul E.coli, datorita unei plasmide care prezinté diferite gene de aparitie a rezistentei.
Pseudomonas aeruginosa este cunoscuta pentru rezistenta ei la cefalexina.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea oral unici a dozei recomandate de 15 mg de cefalexini per kg greutate corporala
la cdini din rasa Beagle, concentratiile plasmatice au fost constatate intr-un interval de 30 de minute.
Virful plasmatic a fost constatat dupi 1,3 ore, cu o concentratie plasmatici de 18,2 pg/ml.
Biodisponibilitatea partii active a fost de peste 90%. Cefalexina a fost detectatd pana la 24 de ore dupa
administrare. Prima proba de urini a fost recoltati intr-un interval de timp de 2 péna la 12 ore, cu
concentrafii de varf de cefalexind masurate de 430 pana la 2758 pg/ml intr-un interval de timp de 12
ore.



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

La pigici, administrarea orald unicad a dozei recomandate de 15 mg de cefalexina per kg greutate
corporali a determinat concentratii medii plasmatice de 19,7 pana la 23,0 pg/ml, la aproximativ 1,3 pand
la 1,6 ore dupa administrare. Biodisponibilitatea orald absoluta a fost de aproximativ 52%.

Volumul mediu de distributie a fost de 0,33 l/kg, iar clearance-ul mediu corporal total a fost de 0,14
/h.kg.

Timpul mediu de injumitatire terminal armonic a fost cuprins intre 2,0 §i 5,4 ore. Aria medie sub curba
de timp a concentratiei plasmatice pana la ultima concentragie a fost observata intre 92,4 si 128,9
pg.h/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat
Povidona K30
Croscarmeloza sodica
Celuloza microcristalini
Pulbere de ficat de porc
Drojdie

Crospovidona

Stearil fumarat de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original.
Punei la loc toate comprimatele utilizate partial in blisterul deschis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC/aluminiu/OPA — PVC

Cutie din carton cu 1 blister a cite 10 comprimate
Cutie din carton cu 10 blistere a cate 10 comprimate
Cutie din carton cu 25 blistere a cate 10 comprimate
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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetoquinol SA

Magny — Vernois

F —70200 Lure

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.10.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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PFORMTII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
7 C .
re

UTIE
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l 1. 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaséptin 75 mg comprimate pentru cdini si pisici
cefalexind

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

cefalexina (sub formi de cefalexina monohidrat).............o.ooviiiinens 75 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

5. SPECII TINTA

Céini i pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

L

Utilizare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Ocazional, penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii alergice severe. A se vedea prospectul
pentru atenfiondrile complete pentru utilizatori.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE R

A se péstra in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.
Puneti la loc toate comprimatele utilizate partial in blisterul deschis.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR" ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

lﬂ. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE1
Vetoquinol SA
Magny — Vernois
F —70200 Lure

Franta
| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}
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?FORMAﬁI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru cdini si pisici
cefalexind

"Eal

l 2, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA

|3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

4.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

I 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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oo PROSPECT

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru ciini si pisici

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

VETOQUINOL SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru caini §i pisici
cefalexind

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

Un comprimat contine:

cefalexini (sub forma de cefalexind monohidrat)..............oooviinn. 75 mg
Comprimat oval, de culoare bej.
Comprimatul poate fi impartit in 2 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pisici:
e Pentru tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate (rdni si abcese) cauzate de Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp. sensibile la cefalexina.

Céini:
e Pentru tratamentul infectiilor cutanate bacteriene (inclusiv piodermita profunda si superficiala),
cauzate de microorganisme sensibile la cefalexin, inclusiv Staphylococcus spp.
e Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar (inclusiv nefrite §i cistite) cauzate de
microorganisme sensibile la cefalexing, inclusiv Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate cunoscuta la substana activa, la alte cefalosporine, la
alte substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazuri de rezistentd cunoscutd la cefalosporine sau peniciline.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcugori de Guineea, hamsteri si gerbili.
6. REACTII ADVERSE

in studiile clinice au fost observate frecvent virsdturi usoare §i tranzitorii la pisici.
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Majoritatea acestor reactii adverse au fost observate o singurd datd. Ele au fost reversibile fir3 tratament -
simptomatic si fir intreruperea tratamentului cu cefalexini. BT ‘

In cazuri rare poate sa apara hipersensibilitate. Y

in cazul unor reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

In cazuri foarte rare, la unii caini, dupi administrare, s-au observat greatd, varsaturi si/ sau
diaree.Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmdtoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

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

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

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cé medicamentul nu a avut efect, v rugdm informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului de raportare national
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA

Caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE N |
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
15 mg de cefalexina per kg greutate corporald de doua ori pe zi (echivalent cu 30 mg per kg greutate
corporala pe zi) corespunzitor unui comprimat per 5 kg greutate corporala de doui ori pe zi timp de:

Caini:

Infectia tractului urinar: 14 zile

Infectia cutanata bacteriani superficiala: cel putin 15 zile
Infectia cutanata bacteriani profunda: cel putin 28 de zile

Pisici:
Infectii cutanate si subcutanate (rini si abcese): 5 zile

Produsul poate fi zdrobit sau poate fi adaugat in méancare, dupa caz.
In afectiuni severe sau acute, cu exceptia cazurilor de insuficienta renald cunoscuti (vezi sectiunea

Precautii speciale pentru utilizare la animale), medicul veterinar poate decide ca doza poate fi dublata.
Respectati intodeauna doza prescrisa.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura posologia corecti, greutatea corporala trebuie determinati cu cea mai mare acuratete
posibild, pentru a evita subdozarea.
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A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se piastra in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.
Puneii la loc toate comprimatele utilizate parfial in blisterul deschis.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe cutie dupd EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Necesitatea antibioterapiei sistemice in comparatie 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 renald, in cazul unei functii renale deteriorate se
poate produce acumularea medicamentului in organism. fn cazul insuficientei renale cunoscute, doza
trebuie redusi si nu trebuie administrate concomitent antimicrobiene cu nefrotoxicitate cunoscuta.
Acest produs nu trebuie utilizat pentru tratamentul cfeilor si pisoilor cu greutatea corporald mai mica
de 1 kg si pisoilor cu vérsta mai mica de 10 saptdmani.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testarii sensibilitaii bacteriei izolate de la animal. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale (regionale, la nivel
de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta

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

Pseudomonas aeruginosa este cunoscuta pentru rezistenta intrinsecd (sau naturald) la cefalexina.

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

Produsul trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile din acest prospect si cu cele furnizate de
medicul veterinar prescriptor, cu scopul de a preveni dezvoltarea bacteriilor rezistente la cefalexina si
posibila reducere consecutiva a eficacitiii tratamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd 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 ¢ suntei sensibilizat sau daca vi s-a recomandat sd nu
lucrati cu astfel de preparate.
2. Manipulati acest produs cu griji maxima pentru a evita expunerea, luand toate masurile de
precautie recomandate. Spalati-va mainile dupa utilizare.
3. Dacd, dupa expunere, vi apar simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie sa solicitati imediat
sfatul unui medic si s ii aritati acestuia prospectul sau eticheta. Edemul aparut la nivelul fetei,
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buzelor sau ochilor sau dificultéile de respiratie reprezinta simptome de gravitate mai mare i -
necesitd tratament medical de urgentd.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat;

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la catele sau pisici pe durata gestatiei si
lactatiei.

Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen la oareci (pani la 400 mg cefalexini/kg
greutate corporald/zi) si la sobolani (pana la 1200 mg cefalexind/kg greutate corporald/zi). La soareci,
au fost observate efecte materne si fetotoxicitate la cea mai mici dozi testatd (100 mg cefalexini/kg
greutate corporald/zi). La sobolani, existd dovezi ale fetotoxicitatii la 500 mg cefalexind/kg greutate
corporald/zi si efecte materne la cea mai mici doza testati (300 mg/kg greutate corporali/zi).

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune;

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline). Utilizarea concomitenti 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 evitati.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidot):
Au fost efectuate studii pe animale cu doze de pénd la 5 ori mai mari decat doza recomandati de 15 mg
cefalexina/kg de doui ori pe zi.

In cazul supradozirii sunt de agteptat reactii adverse (greatd, varsaturi si/sau diaree) care pot si apari la
doza recomandati. In eventualitatea supradozirii, tratamentul trebuie si fie simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI N EUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din astfel de produse medicinale

veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

11.2020 :

15. ALTE INFORMATII

Blister din PVC/aluminiu/OPA — PVC

Cutie din carton cu 1 blister a céte 10 comprimate

Cutie din carton cu 10 blistere a céte 10 comprimate

Cutie din carton cu 25 blistere a cite 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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



