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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )
Cefaseptin 75 mg comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:

Substanta activa:
cefalexind (sub forma de cefalexind monohidrat) ...............cc.c............ 75 mg

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

Comprimat oval, de culoare bej.
Comprimatul poate fi impariit in jumatati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciifinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pisici;

e Pentru tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate (plagi si abcese) cauzate

de Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
sensibile la cefalexina.

Caini;
e Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale pielii (inclusiv piodermita profunda

si superficiald), cauzate de microorganisme sensibile la cefalexina, inclusiv
Staphylococcus spp.

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la aite
cefalosporine, la alte substante din grupul beta-lactamilor sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeaza Tn caz de rezistenta la cefalosporine sau peniciline.
Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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 piodermitei 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 redusad si nu trebuie administrate concomitent cu
antimicrobiene cunoscute ca fiind nefrotoxice.

Acest produs nu trebuie utilizat pentru tratamentul cateilor sau pisoilor cu greutatea
corporala mai mic& de 1 kg si pisoilor cu varsta mai mica de 10 saptamani.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testarii sensibilititii bacteriei izolate
de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele
epidemiologice locale.

Utilizarea prddusului in afara instructiunilor furnizate in RCP, poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefalexina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
cefalosporine si peniciline, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

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

Comprimatele sunt aromate (datorita prezentei pulberii din ficat de porc). Pentru a
evita ingerarea accidentala, pastrati comprimatele departe de animale.

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 incrucigate la cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca vi s-a
recomandat s& nu lucrati cu astfel de preparate.

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

3. Daca, dupa expunere prezentati simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie
sa solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului aceasta atentionare.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile in respiratie, reprezinta
simptome mai grave si necesiti atentie medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, la unii caini au fost observate dupéa administrare, nausee, voma
si/sau diaree.

In studiile clinice la pisici au fost observate frecvent voma usoara si tranzitorie.

Cele mai multe din aceste reactii adverse au fost observate o singura data. Ele au
fost reversibile fara tratament simptomatic si fara intreruperea tratamentului cu
cefalexina.




In cazuri rare poate sa apara hipersensibilitate.
In cazuri de reaciji de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

4.7  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 soareci (pana la 400 mg
cefalexina/kg greutate corporala/zi) si la sobolani (pana la 1200 mg cefalexina/kg
greutate corporala/zi). La soareci, au fost observate efecte materne si fetotoxicitate la
cea mai mica doza testatd (100 mg cefalexina/kg greutate corporald/zi). La sobolani,
exista dovezi ale fetotoxicitatii la 500 mg cefalexind/kg greutate corporald/zi si efecte
materne la cea mai mica doza testata (300 mg cefalexina/kg greutate corporala/zi).

Se utilizeaza numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata 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 si tetracicline).
Utilizarea concomitentd a cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice

aminoglicozide sau cu unele diuretice precum furosemid, poate creste riscul de
nefrotoxicitate.

Utilizarea concomitenta cu aceste substante active trebuie evitata.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

15 mg de cefalexina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi (echivalent cu 30 mg
per kg greutate corporala pe zi) ceea ce corespunde unui comprimat per 5 kg greutate
corporala, de doua ori pe zi, timp de:

Caini:

Infectia tractului urinar: 14 zile

Infectia bacteriana superficiala a pielii: cel putin 15 zile
Infectia bacteriana profunda a pielii: cel putin 28 de zile

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



Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporalad trebuie determinatd cu
acuratete ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Produsul poate fi maruntit sau poate fi adaugat ca atare in mancare, dupa caz.

in afectiuni severe sau acute, cu exceptia cazurilor de insuficienta renala cunoscuta
(vezi sectiunea 4.5), doza poate fi dublata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Au fost efectuate studii pe animale cu doze de pana la 5 ori doza recomandata de 15
mg cefalexina/kg, de doua ori pe zi.

in cazul supradozarii se asteapta reactii adverse care pot aparea la doza recomandata

(nausee, voma si/sau diaree). In caz de supradozare, tratamentul trebuie sa fie
simptomatic.

411 Timp (Timpi) de agteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, cefalosporine de prima
generatie
Codul veterinar ATC: QJ01DBO1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefalexina este un antibiotic bartericid dependent de timp, care actioneaza prin
inhibarea sintezei nucleopeptidelor peretelui bacterian. Cefalosporinele interfereaza
cu enzimele de transpeptidare, facand imposibila formarea de legéturi transversale ale
peptidoglicanilor de la nivelul peretelui celular bacterian. Formarea de legaturi
transversale ale glicanilor este esentiala pentru ca celulele s& isi construiasca peretele
celular. Inhibarea biosintezei duce la slabirea peretelui celular, care in cele din urma

se rupe din cauza presiunii osmotice. Actiunea combinata duce la liza celular Si
formarea de filamente.

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

Urmatoarele valori critice sunt recomandate de catre Institutul pentru Standarde

Clinice si de Laborator (CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) la caini
pentru E. coli si Staphylococcus spp.:

CMI (pg/ml) Interpretare
<2 Sensibil

4 Intermediar
> 8 Rezistent

in absenta punctelor clinice limitd pentru cefalexina impotriva speciilor bacteriene
izolate in infectile cutanate la pisici, sunt prezentate in continuare urmétoarele
distributii CMI pentru Escherichia coli, Pasteurella spp., Staphylococcus spp. si
Streptococcus spp., observate intre 2011 si 2017:
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Specii bacteriene Limitele CMI| _ CMis CMiso | ECOFFs”
(mg/L) (mg/L) (mg/L) (mg/L)

Staphylococcus spp.* 0,25-512 0,993 12,435 <8

Staphylococcus aureus™* 1-512 2,160 153,987 <8

Staphylococcus

coagulazo negativs 0,25-64 0,989 14,123 2

Staphylococcus <2
seudintermedius** 0,5-512 0,768 5,959

Streptococcus spp.$ 0,06-0,5 0,155 0,234 <0,5

Streptococcus canist 0,06-0,5 0,146 0,226 <05

Streptococcus

dysgalactiaed 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

*, perioada 2011-2017; **, perioada 2011-2015: %, perioada 2016-2017; §, perioada
2012-2015.

# valori epidemiologice limita.

Rezistenta la cefalexina poate fi realizata printr-unul din urmatoarele mecanisme de
rezistenta. In primul rand, producerea 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 rand, o afinitate redusa 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 cele din urma, pompele de eflux care scoate
antibioticul din peretele celular, precum si modificari structurale ale porinelor, care
reduc difuzia pasivda a medicamentului prin peretele celular, pot contribui la
imbunatatirea fenotipului rezistent al unei bacterii.

Existd o binecunoscuta rezistenta incrucisatd (care implica acelasi mecanism de
rezistenta) 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 descrisa
co-rezistenta (cu implicarea unui mecanism diferit de rezistenta) in cazul E. col,
datorita unei plasmide care poarta diferite gene de rezistenta.

Pseudomonas aeruginosa este cunoscuta pentru rezistenta la cefalexina.

6.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa o singura administrare orala a dozei recomandate de 15 mg de cefalexina per
kg greutate corporala la caini din rasa Beagle, concentratile plasmatice au fost
observate in 30 de minute. Varful plasmatic a fost observat la 1,3 ore, cu o concentratie
plasmatica de 18,2 pg/ml.

Biodisponibilitatea partii active a fost de peste 90%. Cefalexina a fost detectata pana
in 24 de ore dupa administrare. Prima proba de urina a fost recoltata intr-un interval
de timp intre 2 pana la 12 ore, cu concentratii de varf ale cefalexinei masurate de 430
pana la 2758 ug/ml intr-un interval de timp de 12 ore.

Dupa administrarea orala repetata a aceleiasi doze, de doua ori pe zi, timp de 7 zile,

varfurile plasmatice au aparut la 2 ore mai tarziu, cu o concentratie de 20 pug/ml. Dupa
perioada de tratament, concentratiile s-au mentinut la peste 1 pg/mi. Timpul mediu de
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injumatatire prin eliminare este de 2 ore. Concentratiile din piele au fost de aproximativ
5,8 pana la 6,6 ng/g, la 2 ore dupa tratament.

La pisici, administrarea orald unica a dozei recomandate de 15 mg de cefalexina per
kg greutate corporala a determinat concentratii mediiplasmatice de 19,7 pana la 23,0
Hg/mi, la aproximativ 1,3 pana la 1,6 ore dupa administrare. Biodisponibilitatea orala
completa a fost de aproximativ 52%.

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

Timpul mediu de injumatatire terminal armonic a fost cuprins intre 2,0 si 5,4 ore. Aria
medie de sub curba concentratiei plasmatice in timp pana la ultima concentratie, a fost
observata intre 92,4 si 128,9 ug.h/mL.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Povidona K30
Croscarmeloza sodica
Celuloza microcristalina
Pulbere din ficat de porc
Drojdie

Crospovidona

Stearil fumarat de sodiu

6.2 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.
Puneti la loc in blisterul deschis, oricare parte injumatatita de comprimat ramasa..

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC/aluminiu/OPA - PVC

Cutie din carton cu 1 blister a cate 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 deseuri provenite din utilizarea unor

astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol
Magny — Vernois
F — 70200 Lure
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150438

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20.10.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2019
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru céini si pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

cefalexina (sub forma de cefalexind monohidrat).....................

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

|5.  SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD $I CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
Citii 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 atentionarile complete pentru utilizatori.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}




[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.
Puneti la loc Tn blisterul deschis, oricare parte injumatatita de comprimat ramasa.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR*

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Vetoquinol
Magny — Vernois
F — 70200 Lure
Franta

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150438

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLI|

BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru céini si pisici
cefalexina

"Eal

l 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol

3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

4. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

l 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru caini si pisici

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

VETOQUINOL

MAGNY - VERNOIS

F — 70200 LURE

FRANTA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

VETOQUINOL
MAGNY - VERNOIS
F - 70200 LURE
FRANTA

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefaseptin 75 mg comprimate pentru caini si pisici

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine:

cefalexina (sub forma de cefalexina monohidrat)........................... 75 mg

Comprimat oval, de culoare bej.
Comprimatul poate fi impartit in jumatati egale.

4.

INDICATIE (INDICATII)

Pisici:

 Pentru tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate (plagi si abcese) cauzate

de Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
sensibile la cefalexina.

Caini:

e Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale pielii (inclusiv piodermita profunda
$i superficiala), cauzate de microorganisme sensibile la cefalexina, inclusiv
Staphylococcus spp.

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




5.  CONTRAINDICATII

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

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la cefalosporine sau peniciline.

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

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, la unii caini au fost observate dupa administrare, nausee, voma
si/sau diaree.

In studiile clinice la pisici au fost observate frecvent voma usoara si tranzitorie.
Cele mai multe din aceste reactii adverse au fost observate o singura data. Ele au

fost reversibile fara tratament simptomatic si fara intreruperea tratamentului cu
cefalexina.

In cazuri rare poate s& apara hipersensibilitate.
in cazuri de reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- Frecvente (mai muit 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugam informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
15 mg de cefalexina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi (echivalent cu 30 mg

per kg greutate corporalé pe zi), ceea ce corespunde unui comprimat per 5 kg greutate
corporala, de doua ori pe zi, timp de:



Caini:

Infectia tractului urinar: 14 zile

Infectia bacteriana supgfrficiala a pielii: cel putin 15 zile
Infectia bacteriana profunda a pielii: cel putin 28 de zile
Pisici:

Infectii cutanate si subcutanate (plagi si abcese): 5 zile

Produsul poate fi maruntit sau poate fi adaugat ca atare in mancare, dupa caz.

in afectiuni severe sau acute, cu exceptia cazurilor de insuficienta renald cunoscuta
(vezi Precautii speciale pentru utilizare la animale), doza poate fi dublata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corecta, greutatea corporala trebuie determinata cu
acuratete ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 16 ore.

Puneti la loc in blisterul deschis, oricare parte injumatatita de comprimat ramasa..

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcat3 pe cutia
de carton dupa EXP. Data expirarii se refer 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 piodermitei 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
afectate, se poate produce acumularea sistemica in organism. In cazul insuficientei
renale cunoscute, doza trebuie redusa si nu trebuie administrate concomitent cu
antimicrobiene cunoscute ca fiind nefrotoxice.

Acest produs nu trebuie utilizat pentru tratamentul cateilor sau pisoilor cu greutatea
corporala mai mica de 1 kg si pisoilor cu varsta mai mica de 10 saptamani.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testarii sensibilitatii bacteriei izolate
de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele
epidemiologice locale.

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

Comprimatele sunt aromate (datorita prezentei pulberii din ficat de porc). Pentru a evita
ingerarea accidentald, pastrati comprimatele departe de animale.




Produsul trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile din acest prospect si cu cele
furnizate de medicul veterinar curant, cu scopul de a facilita prevenirea dezvoltarii
bacteriilor rezistente la cefalexina si astfel reducerea eficacitatii tratamentului.

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 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 daca stiti cd sunteti sensibil sau daca vi s-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de preparate.

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

3. Daca, dupa expunere prezentati simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuie
sa solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului aceasta atentionare.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile in respiratie, reprezinta
simptome mai grave si necesita atentie medicala de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat:

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

Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen la soareci (pana la 400 mg
cefalexina/kg greutate corporald/zi) si la sobolani (pana la 1200 mg cefalexina/kg
greutate corporala/zi). La soareci, au fost observate efecte materne si fetotoxicitate la
cea mai mica doza testata (100 mg cefalexina/kg greutate corporald/zi). La sobolani,
exista dovezi ale fetotoxicitatii la 500 mg cefalexind/kg greutate corporala/zi si efecte
materne la cea mai mica doza testata (300 mg cefalexina/kg greutate corporala/zi).

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatad 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 concomitenta a cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice
aminoglicozide sau cu unele diuretice precum furosemid, poate creste riscul de
nefrotoxicitate.

Utilizarea concomitenta cu aceste substante active trebuie evitata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Au fost efectuate studii pe animale cu doze de pana la 5 ori doza recomandata de 15
mg cefalexina/kg, de doua ori pe zi.

in cazul supradozarii se asteapta reactii adverse care pot aparea la doza recomandata
(nausee, voma si/sau diaree). In caz de supradozare, tratamentul trebuie sa fie
simptomatic.



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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor

astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele
locale. -

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

Aprilie 2019

15. ALTE INFORMATII

Blister din PVC/aluminiu/OPA — PVC

Cutie din carton cu 1 blister a cate 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.






