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Precautii speciale pentru utilizare la animale

1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VET

Tsefalen 500 mg comprimate ﬁlma‘te‘ pentm»céiﬁi

ERINAR

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat confine:

Substanta activa: :
Cefalexin (sub forma de cefalexin monohidrat) -

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

500 mg

L.

Comprimate filmate de formd alungitd, de culoare portocalie, cu linie de rupere pe o parte. Marcate cu

GP4 pe cealaltd parte. ‘

Comprimatele pot fi divizate in doué parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor

Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, ale sister
localizate in tesuturile moi si al infectiilor gastro-intestinale

43  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta acti

tinta

mului urogenital si ale pielii, al infectiilor

produse de bacterii sensibile la cefalexin.

v sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru iepuri, porci de guineea, hamsteri sau gerbili.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

De cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale si cu luarea in considerare a politicilor antimicrobiene oficiale §i

locale.
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Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevélen;a
bacteriilor rezistente la cefalexin si poate scddea eficienta tratamentului cu alte antibiotice beta-
lactamice datoritd potentialului de aparitie a rezistentei incrucigate.

A nu se administra in caz de rezistentd cunoscutd la cefalosporine si penicilina.

La fel ca in cazul altor antibiotice excretate in principal prin rinichi, poate apirea acumulare sistemica
in cazul in care functia renald este alteratd. In caz de insuficientd renald cunoscutd, doza trebuie
redusi si nu trebuie administrate concomitent substante antimicrobiene cunoscute drept nefrotoxice.

-

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la.penicilind poate duce la reactii incrucisate la

cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. Nu manipulati
acest produs medicinal veterinar daci stiti c sunteti sensibil sau dacd vi s-a recomandat sd nu intrafi

in contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grijd pentru a evita expunerea, luind toate
misurile de precautie recomandate. Dacd apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanata,
trebuie si solicitati asistentd medicald si si ardtati aceastd avertizare medicului. Umflarea fetei, a
buzelor sau ochilor sau dificultitile respiratorii reprezintd simptome mai grave §i care necesiti

ingrijiri medicale de urgenta.

In cazul ingerdrii ‘accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Spalati-vd miinile dupa utilizare.
4,6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unii céini pot aparea greatd si vérsaturi dupa administrare.
La fel ca in cazul altor antibiotice, poate apdrea diaree.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice

sau materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utiiizeazd
numai in conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuatd 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 asociere cu antibiotice

bacteriostatice. : ,
Utilizarea concomitentd a cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice aminoglicozide sau cu

unele diuretice, cum este furosemidul, poate creste riscurile de nefrotoxicitate.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Orala. o \
Doza recomandati este de 15 mg de cefalexin/ kg de greutate corporald, de doud ori pe zi. In cazul

afectiunilor severe sau acute, doza poate fi dublata pani la 30 mg/kg de doud ori pe zi.

-In continuare este prezentat un ghid de utilizare a produsului:

15-25 kg greutate corporald - | %4 comprimat de doua ori pe zi
26-50 kg greutate corporald ' | 1 comprimat de doua ori pe zi

Produsul trebuie administrat o perioadd de minimum 5 zile.
- 14 zile in cazuri de infectie a tractului urinar,
- Cel putin 15 zile in cazuri de dermatitd infectioasa superficiald,
- Cel putin 28 zile in cazuri de dermatitd infectioasd profunda.

Orice crestere a dozei sau duratei tratamentului trebuie aplicatd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil (de ex. in cazul piodermitei cronice)..

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie detérminaté cét mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat sub forma de comprimate intregi sau zdrobite si
adiugate in alimente, daca este necesar ' '

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Din punct de vedere al toxicitatii acute, s-a inregistrat o valoare LD50 > 0,5 g/kg in urma administrarii
orale la cdini. S-a demonstrat ci administrarea cefalexin nu produce reactii adverse grave la o doza de

citeva ori mai mare decit doza recomandata.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: alte antibacteriene.be‘ta-lactamice. Cefalosporine de prima generatie.
Codul veterinar ATC: QJO1DBO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalexin este un antibiotic cu spectru larg, cu activitate bactericidd impotriva unei game largi de
bacterii gram-pozitive si gram-negative.

Cefalexin este un antibiotic semi-sintetic bactericid cu spectru larg , apartinand clasei
* cefalosporinelor, care actioneaza afectand formarea peretelui celulei bacteriene. Aceastd activitate
bactericida este mediata de legarea medicamentului la enzimele bacteriene cunoscute drept proteinele
“de legare ale penicilinei (PBP). Aceste enzime sunt localizate pe membrana interioara a peretelui
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celular, iar activitatea lor de transpeptidaze este necesara pentru fazele terminale de asamblare a
acestei structuri esentiale a celulei bacteriene. Inactivarea PBP afecteaza legarea incrucisata a
lanturilor de peptidoglicani necesare pentru puterea si rigiditatea peretelui celular bacterian. Efectul

bactericid al cefalexinului este in principal ,,dependent de timp”.

Cefalexin este rezistent la actiunea penicilinazei stafilococice i, prin urmare, este activ impotriva
tulpinilor de Staphylococcus aureus care nu sunt sensibile la penicilind (sau la antibiotice inrudite,
cum sunt ampicilina sau amoxicilina) datoritd productiei de penicilinaza.

Cefalexinul este activ si impotriva majoritatii tipurilor de E.coli rezistente la ampicilina.

S-a demonstrat ci urmatoarele microorganisme sunt sensibile la Cefalexin in vitro: Corynebacterium
spp, Staphylococcus spp (inclusiv tulpinile rezistente la penicilind), Streptococcus spp, Escherichia
coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida. :

Datele CMI colectate pentru cefalexin din tulpinile izolate de la cdini, din Uniunea Europeand (UE)

(Stegmann et al. 2006)

Specie/grup bacterian si origine Nr. izolate CMI50 | CMI90
Staphyloccoccus pseudintermedius (UE) | 270 1 2
Staphyloccoccus aureus (UE) 36 2 8
Stafilococi coagulazo-negativi (UE) 21 1 8
Stafilococi coagulazo-pozitivi (UE) 24 1 2
Streptococi B-hemolitici (UE) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (UE) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (UE) 193 4 4
Escherichia coli (UE) 260 8 16
Proteus spp. (UE) 71 16 16
Klebsiella spp. (UE) 11 -4 4
Enterobacter spp. (UE) 39 8 >64

Cele trei mecanisme de bazi ale rezistentei la cefalosporine rezultd din permeabilitatea redusa,

" inactivarea enzimatica sau absenfa proteinelor specifice de legare ale penicilinei.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Cefalexin se absoarbe rapid si aproape complet in tractul gastrointestinal dupa administrarea orald.
Cefalexin se leaga intr-o masuri limitata (10-20%) de proteinele plasmatice. Dupd administrarea orala
a 15 mg/kg in comprimate, concentratia sanguini maximad (Cmax=15 pg/ml) este atinsd, de obicei,

intre 1 s1 2 ore (Tmax=90 min).

Biodisponibilitatea este aproape 100% din doza administratd (ASC 6279 pg min/ml). Cefal exmul nu

este supus unor procese de metabolizare cu semnificatie farmacocinetica.
Timpul de injumétitire plasmatica prin eliminare a cefalexinului este de aproximativ 1,5 ore (t;; = 90

min).

- Eliminarea formei active din punct de vedere microbiologic are loc aproape integral la nivelul

rinichilor, prin excretie tubulard si filtrare glomerulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Dioxid de titan (E171)

Oxid galben de fier (E172)
Oxid rosu de fier (E172)
Povidona

Amidon glicolat de sodiu tip A
Stearat de magneziu

Glicerol

Talc

Hipromeloza

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi divizarea comprimatului in doud: 48 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

" Puneti orice ' comprimat inapoi in ambalajul blister. !

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton continind 1 ambalaj blister din PVC/Aluminiu cu 12 comprlmate .

- Cutie din carton continind 9 ambalaje blister din PVC/Aluminiu cu 12 comprlmate cu un total de 108

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ICF Srl Industria Chimica Fine
Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

email: icf.pet@icfsrl.it
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8. 'NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tsefalen 500 mg comprimate filmate pentru cdini

Cefalexin (sub forma de cefalexin monohidrat)

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
T

Fiecare éomprimat filmat contine 500 mg de cefalexin (sub formi de cefalexin monohidrat).

[3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

17. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 comprimate
108 comprimate

[5. SPECITINTA

Caini.

[6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII
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EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Puneti orice ¥ comprimat inapoi in ambalajul blister si utilizati-o

in interval de 48 ore.

SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit dm
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

utilizarea unor astfel de produse

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTI

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPI

ILOR” | ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZAT

ATIEI DE COMERCIALIZARE J

ICF Srl Industria Chimica Fine
Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

email: icf.pet@icfsrl.it

ERCIALIZARE |

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COM

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {BN}
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NiINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON SMALL IMMEDIATE PACKAGING UNITS

| BLISTER

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

‘Tsefalen 500 mg film-coated tablets for dogs
NO, EE: Falakef 500 mg film-coated tablets for dogs

Cefalexin (as cefalexin monohydrate)

‘ l 2. NAME OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

ICF

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano - Cremona
Italy

| 3. EXPIRY DATE

EXP {month/year} ’

[4._ BATCH NUMBER

Batch {number}

| 5. THE WORDS “FOR ANIMAL TREATMENT ONLY”

For animal treatment only.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Tsefalen 500 mg comprimate filmate pentru céini
1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

ICF Srl Industria Chimica Fine
Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

email: icf.pet@icfsrl.it

Producitor pentru eliberarea seriei:

Facta Farmaceutici S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tsefalen 500 mg comprimate filmate pentru céini.

Cefalexin (sub forma de cefalexin monohidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat filmat contine 500 mg de cefalexin (sub forma de cefalexin monohidrat).

Comprimate filmate de forma alungita, de culoare portocalie, cu linie de rupere pe o parte. Marcate cu

GP4 pe cealaltd parte. Comprimatele pot fi divizate in doué parti egale.
4. INDICATIE

Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, ale sistemului urogenital si ale pielii, al infectiilor
localizate in tesuturile moi si al infectiilor gastro-intestinale produse de bacterii sensibile la cefalexin.

5. CONTRAINDICATU

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru iepuri, porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
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6. REACTILI ADVERSE

La unii caini pot apirea greatd si varsaturi dupa administrare.
La fel ca in cazul altor antibiotice, poate aparea diaree.

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

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Caini.

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

Orala.

Doza recomandati este de 15 mg/kg de cefalexin / kg de greutate corporald, de doud ori pe zi. in cazul
afectiunilor severe sau acute, doza poate fi dublata pana la 30 mg/kg de doua ori pe zi.

in continuare este prezentat un ghid de utilizare a produsului:

TSEFALEN 500 mg, comprimate

15-25 kg greutate corporala

/> comprimat de douad ori pe zi

26-50 kg greutate corporald

1 comprimat de doua ori pe zi

Produsul trebuie administrat o perioadd de minimum 5 zile.
- 14 zile in cazuri de infectie a tractului urinar,
- Cel putin 15 zile in cazuri de dermatita infectioasa superficiala,
- Cel putin 28 zile in cazuri de dermatita infectioasd profunda.

Orice crestere a dozei sau duratei tratamentului trebuie aplicatd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil (de ex. in cazul piodermitei cronice).

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil pentru

a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele filmate Tsefalen pot fi administrate sub forma de comprimate intregi sau zdrobite si
adaugate in alimente, dacé este necesar.

10.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Puneti orice Y2 comprimat inapot in ambalajul blister si utilizati-o in interval de 48 ore.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

De céte ori este posibil, utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale si cu luarea in considerare a politicilor antimicrobiene oficiale si
locale.

Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefalexin si poate scadea eficienta tratamentului cu alte antibiotice beta-
lactamice datoritd potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

A nu se administra in caz de rezistentd cunoscuta la cefalosporine si penicilind.

La fel ca in cazul altor antibiotice excretate in principal prin rinichi, poate aparea acumulare sistemica
in cazul in care functia renald este alteratd. In caz de insuficient renald cunoscutd, doza trebuie
redusi si nu trebuie administrate concomitent substante antimicrobiene cunoscute drept nefrotoxice.

Atentionéri pentru utilizator

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. Nu manipulati
acest produs medicinal veterinar daca stifi cd sunteti sensibilsau daca vi s-a recomandat sa nu intrati in
contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, luand toate
masurile de precaufie recomandate. Daca apar simptome dupé expunere, cum ar fi eruptia cutanata,
trebuie sa solicitati asisten{a medicald si sa aritafi aceastd avertizare medicului. Umflarea fetei, a
buzelor sau ochilor sau dificultitile respiratorii reprezintd simptome mai grave si care necesita
ingrijiri medicale de urgenta.

In cazul ingerarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va méinile dupa utilizare.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice
sau materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestaiei §i lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in asociere cu antibiotice

bacteriostatice.
Utilizarea concomitentd a cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice aminoglicozide sau cu

unele diuretice, cum este furosemidul, poate creste riscurile de nefrotoxicitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgen{a, antidoturi)

S-a demonstrat ca administrarea cefalexin nu produce reactii adverse grave la un nivel de cateva ori
mai mare decét doza recomandata.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

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

15.  ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

12 comprimate

108 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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