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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceporex 180 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Cefalexina 180 mg/ml

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

Suspensie injectabila
Suspensie de culoare de la alb la crem

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, pisici si caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ceporex injectabil este indicat in terapia antiinfectioasd la bovine, pisici si cdini. Cefalexina este o
cefalosporina bactericida cu spectru larg de activitate asupra bacteriilor Gram-pozitive si Gram-
negative.

Urmitoarele microorganisme sunt sensibile la cefalexina in vitro:

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile penicilino-resistante)

Streptococcus spp. Actinomyces bovis
Corynebacterium spp. Haemophilus spp.
Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.
Micrococcus spp. Fusobacterium spp.
Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.
Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Cand microorganismele susceptibile sunt confirmate, Ceporex injectabil este indicat in tratamentul
infectiilor tractusului respirator, urogenital, pielii si infectiile localizate in tesuturile moi la caini si
pisici. La caini, poate fi eficient si in tratamentul infectiilor tractusului gastrointestinal.

Studiile au demonstrat ca produsul poate fi eficient in tratarea metritelor, infectiilor podale, a ranilor si
abceselor si in tratarea mastitel septicemice, utilizandu-se in terapia intramamara complementara la
bovine.

4.3  Contraindicatii
Ceporex injectabil nu trebuie administrat animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalexina.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

-~ Similar oricarui antibiotic care se excreta preponderent pe cale renala, poate sa apara o acumulare
- nedorita atunci cand este prezenta disfunctia renala. A nu se folosi in caz de insuficienta renala.




4.5 Precautii spe'c'f@\lzg pentru utilizare

Precautii speciale peﬁ)t‘:ru utilizare la animale

Utilizarea produsuhn trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate
de la ammale\,\\\Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele
epxdé}ﬁmléﬁ}ccf focale (nivel regional si la nivel de ferma) privind susceptibilitatea la
bacteriile {intd, precum si cu luarea in considerare a p011t1c110r antimicrobiene nationale
oficiale.

Utilizarea neadecvata a produsului, de ex. administrarea unei doze reduse, poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si poate scddea eficienta tratamentului cu alte
peniciline datoritd potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Ceporex injectabil nu se administreaza intravenos, intra-articular ori intramamar.

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

Cefalosporinele pot produce reactii de sensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau
prin contact cu pielea. Sensibilitatea la penicilina poate fi incrucisata cu cea a cefalosporinelor si
invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi foarte grave.

| A nu se manipula acest produs in caz de sensibilitate la cefalosporine.

2. Manipularea produsului se face cu grija pentru a evita expunerea,

3. Daca apar simptome de eruptie pe piele, trebuie facut un control medical. Inflamarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome grave ce necesita ingrijiri medicale de
urgenta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In urma utilizarii produsului pot aparea reactii tisulare locale la locul de injectare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu au fost facute investigatii specifice privind utilizarea la animalele gestante.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt descrise.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

inainte de utilizare se agitd bine flaconul.
Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

In prezenta apei, cefalexina hidrolizeaza . Se vor utiliza seringi si ace uscate. A se dezinfecta dopul
inainte de utilizare.

Caini si pisici: Doza recomandatd este de 10 mg/kg o data pe zi, 5 zile consecutiv, administratd
subcutanat sau intramuscular. Urmitorul tabel reprezinti un ghid de dozare:

Animal Greutate Volumul dozei
Pisici: pana la 4.5kg 0.25 ml

Caini: mici 5-9.0 kg 0.25-0.5 ml
medii 9.0-27.0 kg 0.5-1.5 ml
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| mari [ 27.0-54.0 kg

Dupa administrare, se maseaza locul injectiei.

N ‘c Fo
Bovine: Doza recomandata este de 7 mg/kg o data pe zi, 5 zile consecutiv, administrata’
intramuscular.

Specia Concentratia Volumul dozat
Bovine 7 mg/kg 1 ml/25 kg

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Administrarea produsului in dozid dubld fatd de doza recomandata la bovine si de trei ori doza
recomandati la cdini si pisici, nu a produs reactii adverse.

4.11 Timp de asteptare

Bovine
Carne si organe- : 15 zile
Lapte: 12 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibiotic
Codul veterinar ATC: QJO1DAO!1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalexina este un antibiotic bactericid semi-sintetic apartindnd grupei cefalosporinelor care
actioneaza prin inhibarea formarii peretelui celular bacterian.

Cefalexina este rezistentd la actiunea penicilinazei stafilococice si activa fata de tulpinile de
Staphylococcus aureus rezistente la peniciline (cum ar fi ampicilina sau amoxicilina) deoarece produc
penicilinaza.

Cefalexina este activa fata de majoritatea tulpinilor de £. col/i ampicilino-rezistente

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cefalexina este absorbita rapid dupa injectare. Varfurile concentratiilor serice se ating la ora de la
administrare. Cefalexina este excretata prin urina in concentratie mare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de ricin hidrogenat
Ulei de nuca de cocos fractionat

6.2 Incompatibilititi

Cefalexina hidrolizeaza in prezenta apei. Este important ca seringa sa fie uscata pentru ca la extragerea
suspensiei sa se evite contaminarea continutului din flacon cu picaturi de apa.

6.3 Perioada de valabilitate

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




A se proteja de luiﬁf}léi A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

6.5 Natura si téompozitia ambalajului primar

Flacon incolor din sticla de tip IIl de 100 ml inchis cu dop de cauciuc brombutilic si sigilat cu capsa
de aluminiu.

Cutie de carton x | flacon x 100 ml; x 12 flacoane x 100 ml fiecare.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120184

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

28.06.2005 /23.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR .~ @%\
A
Flacon de sticla de tip I1I de 100 m] e

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |

Ceporex 180 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, cdini si pisici
Cefalexina
! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI ]
Substanta activa:
Cefalexina: 180 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml

| 5.  SPECII TINTA ]

Bovine, pisici si cdini

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine
Carne si organe- : 15 zile
Lapte: 12 ore

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
A se agita inainte de utilizare. A se dezinfecta dopul inainte de extragerea dozei. Se vor utiliza ace si
seringi sterile si uscate.

| 10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {luna/an}>
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A se proteja de lumina. A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara

| 14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SAU LA VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana sau la vederea copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International B.V .,
Wim de Kérverstraat

35, PO Box 31,

5831 AN Boxmeer,

Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -l
120184

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —’

<Serie> < Lot> < BN>{numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml, x 12 flacoane de 100 ml fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Ceporex 180 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, céini si pisici
Cefalexina
[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
Substanta activa:
Cefalexina: 180 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 flacon x 100 ml
12 tlacoane x 100 ml

|5.  SPECIHI TINTA |

Bovine, pisici si cdini

| 6.  INDICATIE (INDICATIJ) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Bovine
Carne si organe- : 15 zile
Lapte: 12 ore

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

inainte de
i

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 1
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A se pro\teja d‘e,lumina. A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
.,})7‘ s

y A
12:# PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
%.°  SAU ADESEURILOR, DUPA CAZ

20

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 elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara

[ 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V .,
Wim de Kdrverstraat

35, PO Box 31,

5831 AN Boxmeer,
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
120184

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS W

Lot> {numar}
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B.PROSPECT




PROSPECT
A‘\g@épof_r.éfk'ISO mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, cdini si pisici
WA
~9¢1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceporex 180 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, ciini si pisici
Cefalexina

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

Substanta activa:
Cefalexina 180 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Ceporex injectabil este indicat in terapia antiinfectioasi la bovine, pisici si caini. Cefalexina este o
cefalosporina bactericida cu spectru larg de activitate asupra bacteriilor Gram-pozitive si Gram-
negative,

Urmatoarele microorganisme sunt sensibile la cefalexina in vitro:

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile penicilino-resistante)

Streptococcus spp. Actinomyces bovis
Corynebacterium spp. Haemophilus spp.
Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.
Micrococcus spp. Fusobacterium spp.
Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.
Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Cand microorganismele susceptibile sunt confirmate, Ceporex injectabil este indicat in tratamentul
infectiilor tractusului respirator, urogenital, pielii si al infectiilor localizate in tesuturile moi la caini si
pisici. La caini, poate fi eficient si in tratamentul infectiilor tractusului gastrointestinal.

Studiile au demonstrat ca produsul poate fi eficient in tratarea metritelor, infectiilor podale, a ranilor si
abceselor si in tratarea mastitei septicemice, utilizandu-se in terapia intramamara complementara la
bovine.
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5. CONTRAINDICATII

oo

Ceporex injectabil nu trebuie administrat animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalexina. -

6. REACTII ADVERSE

In urma folosirii produsului pot apérea reactii tisulare locale la locul de injectare.

7. SPECII TINTA
Bovine, pisici si cdini

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

In prezenta apei, cefalexina hidrolizeazi. Inainte de utilizare se agita bine flaconul.

Acest produs nu confine conservanti antimicrobieni. Se vor utiliza seringi si ace uscate. A se
dezinfecta dopul inainte de utilizare.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil.

Caini si pisici: Doza recomandata este de 10 mg/kg o data pe zi, 5 zile consecutiv, administrata
subcutanat sau intramuscular. Urmatorul tabel reprezinta un ghid de dozare:

Animal Greutate Volumul dozat
Pisici: pana la 4.5 kg 0.25 ml

Caini: mici 5-9.0 kg 0.25-0.5 ml
medii 9.0-27.0 kg 0.5-1.5 ml]

mari 27.0-54.0 kg 1.5-3.0 ml

Dupa administrare, se maseaza locul injectiei.

Bovine: Doza recomandata este de 7 mg/kg o data pe zi, 5 zile consecutiv, administrata intramuscular.

Specia

Concentratia

Volumul dozat

Bovine

7 mg/kg

1 ml/25 kg

Nu se administreaza intravenos.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine

Carne si organe- : 15 zile
Lapte: 12 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

P

A\nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

3
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A se Qroteja de lumina.
A pd se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta.
‘gmda de valablhtate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:
8?’Zﬂe ‘
/,’7'/
12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Utlllzarea produsului trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate
de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe datele
epidemiologice locale (nivel regional si la nivel de fermid) privind susceptibilitatea la
bacteriile {intd, ludnd in considerare si politicile antimicrobiene nationale oficiale.
Utilizarea neadecvatid a produsului, de ex. administrarea unei doze reduse, poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina §i poate scidea eficienta tratamentului cu alte

peniciline datorita potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Ceporex injectabil nu se administreazi intravenos, intra-articular sau intramamar.

Cefalosporinele pot cauza sensibilitate (alergie) in urma injectirii, inhalarii, ingestiei sau prin contact
cu pielea. Sensibilitatea la penicilina poate fi incrucisata cu cea a cefalosporinelor si invers. Reactiile
alergice la aceste substante pot fi foarte grave.

1. A se evita manipularea acestui produs in caz de sensibilitate la cefalosporine.
Manipularea produsului se face cu grija pentru a evita expunerea, .

3. Daca apar simptome de eruptie pe piele, trebuie ficut un control medical. Inflamarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome grave ce necesita ingrijiri medicale de
urgenta.

Nu au fost facute investigatii specifice privind utilizarea la animalele gestante. A nu se administra in
caz de insuficienta renala.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului 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

lulie 2018
15. ALTE INFORMATII

Flacon incolor din sticla de tip 11l de 100 m] .
Cutie de carton x | flacon x 100 ml; x 12 flacoane x 100 ml fiecare.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
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