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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR k’)‘b

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de suspensie orala reconstituitd contine:

Substanta activa:

Cefalexina (sub forma de cefalexind monohidrat) 50 mg
(echivalent cu cefalexind monohidrat 52,6 mg)

Un flacon cu 66,6 g de pulbere pentru suspensie orali contine:
Substanta activi:

Cefalexind 5.000,0 mg

(echivalent cu cefalexind monohidrat 5.259,1 mg)

Un flacon cu 40,0 g de pulbere pentru suspensie orald contine:
Substanta activi:

Cefalexina 3.000,0 mg

(echivalent cu cefalexina monohidrat 3.155,4 mg)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie orala.
Pulbere de culoare alba

Suspensia reconstituitd: suspensie de culoare rosie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini pana la 20 kg si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

CAINI: 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 susceptibile

la cefalexina.

PISICI: Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, ale sistemului urogenital si ale pielii si al
infectiilor localizate 1n tesuturile moi produse de bacterii susceptibile la cefalexina.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la alte cefalosporine, la
alte substante din grupa B-lactamilor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, gerbili, porci de Guineea si hamsteri.



4.4 Atentiondri spg:éi! fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 JPI‘?Cauﬁl‘SLIfé iale § utilizare
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Precautii specidle pe
i
De cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate ale
bacteriilor izolate de la animale si vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

fizare la animale

Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefalexina si de asemenea poate scidea eficienta altor tratamente
antimicrobiene beta-lactamice datorita potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

A nu se administra in cazurile de rezistentd cunoscuti la cefalosporine i penicilina.
La fel ca in cazul altor antibiotice excretate in principal prin rinichi, poate apdrea acumulare sistemicd
in cazul in care functia renala este alterata. In caz de insuficienta renald cunoscuta, doza trebuie redusa

si nu trebuie administrate concomitent substante cunoscute drept nefrotoxice.

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

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

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, ludnd toate
masurile de precautie recomandate si aveti grija s evitati contactul prelungit cu pielea. La prepararea
produsului reconstituit, asigurati-vd ca capacul este bine inchis inainte de a agita pentru amestecarea
produsului. Aveti grija la Incarcarea seringii pentru a evita varsarea.

Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanatd, trebuie sa solicitati asistentd medicald
si sd aratati aceastd avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile
respiratorii reprezintd simptome mai grave si care necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Ingestia accidentald poate duce la perturbdri gastro-intestinale. Pentru a reduce riscul ingestiei
accidentale de cétre copii, inchideti flaconul imediat dupa utilizare. Nu lasati nesupravegheatd o
seringa care contine suspensie si asigurati-va ca seringa nu este niciodaté la vederea si indeména

copiilor. Pentru a preveni accesul copiilor la seringa utilizata, pastrati flaconul si seringa in cutie.

La pastrarea in frigider, suspensia orald trebuie pastrata intr-un loc sigur, care nu este la vederea si
indemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald, in special de catre copii, solicitati asistentd medicald imediat si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipuldrii medicatiei.

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.




4.6  Reactii adverse (frecvents si gravitate)
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La produsele care contin cefalexina s-au observat varsaturi si diaree de intensita
foarte frecvent la pisici, chiar si la cel mai mic nivel de dozare recomandat. Simp e{l‘?"auriqu'\\.
reversibile la majoritatea pisicilor, fard tratament simptomatic. Ocazional s-au obse ‘/5 ‘irﬁsé.mr_[fﬁ} .
cdinii tratati cu produse care contin cefalexina. La fel ca in cazul altor antibiotice, poate #parea diafee.
In caz de vérsaturi si/sau diaree recurente, trebuie oprit tratamentul si trebuie urmat sfatul medicului
veterinar curant.

In cazuri foarte rare poate aparea greatd in urma administrarii produsului.

in cazuri rare poate apdrea hipersensibilitate. In cazurile de reactii de hipersensibilitate, tratamentul
trebuie oprit.

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 putin de 10 animale din 1000 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 sau lactatie

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Cefalexina trece bariera placentari la animalele gestante.
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 concomitenta a cefalosporinelor de prima generafie cu antibiotice polipeptidice,
aminoglicozide sau cu unele diuretice, cum este furosemidul, poate creste riscurile de nefrotoxicitate.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza recomandatd este de 15 mg cefalexina per kg greutate corporali (0,3 ml de produs reconstituit
per kg greutate corporald), de doua ori pe zi. In cazul afectiunilor severe sau acute, doza poate fi
dublatd pana la 30 mg/kg (0,6 ml/kg) de doud 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 superficiala,

- Cel putin 28 zile in cazuri de dermatitd infectioasi profunda.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporal trebuie determinata cit mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Pentru a facilita dozarea si administrarea, poate fi utilizati seringa prezenta in ambalaj.



Produsul medicinal vetermar _%‘ate fi addugat la alimente, daca este necesar.
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Inainte de adaugarea de apa pe tru reconstituire, flaconul trebuie intors in plan vertical si batut pentru
a desprinde pulberea mamt% dq adauga apa.

Se adaugi apd péna la linia.d¢, mplere corespunzitoare de pe flacon. Flaconul se inchide apoi, se
intoarce in plan vertlcai st sefégxta viguros timp de 60 de secunde. Nivelul solutiei va scadea usor, asa
ca continuati sa adiugati apa la linia de umplere marcata pe eticheta flaconului, inainte de umplerea
seringii de administrare.

Dupi reconstituire, volumul de suspensie de culoare rosie este de 100 ml pentru flaconul care contine
66,6 g de pulbere si 60 ml pentru flaconul care contine 40,0 g de pulbere.

Agitati viguros Tnainte de fiecare utilizare a produsului, timp de cel putin 60 de secunde.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Din punct de vedere al toxicititii acute, s-a Tnregistrat o valoare LDso > 0,5 g/kg in urma administrarii
orale a cefalexinei la pisici si caini. S-a demonstrat ca administrarea cefalexinei nu produce reactii
adverse grave la un nivel de citeva ori mai mare decét doza recomandata.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: alte antibacteriene beta-lactamice. Cefalosporine de prima generafie.
Codul veterinar ATC: QJ01DB01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalexina este un antibiotic cu spectru larg, cu activitate bactericida impotriva unei game largi de
bacterii Gram-pozitive si Gram-negative.

Cefalexina este un antibiotic semi-sintetic bactericid cu spectru larg , apartinand clasei
cefalosporinelor, care actioneazi afectdnd formarea peretelui celulei bacteriene. Aceasta activitate
bactericida este mediata de legarea substantei la enzimele bacteriene cunoscute drept proteinele de
legare ale penicilinei (PBP). Aceste enzime sunt localizate pe membrana interioaré a peretelui celular
iar activitatea lor de transpeptidaze este necesara pentru fazele terminale de asamblare a acestei
structuri esentiale a celulei bacteriene. Inactivarea PBP afecteaza legarea incrucisatd a lanturilor de
peptidoglicani necesare pentru puterea si rigiditatea peretelui celular bacterian. Efectul bactericid al
cefalexinei este in principal ,,dependent de timp”.

Cefalexina este rezistenti la actiunea penicilinazei stafilococice i, prin urmare, este activa impotriva
tulpinilor de Staphylococcus aureus care nu sunt sensibile la penicilina (sau la antibiotice inrudite,
cum sunt ampicilina sau amoxicilina) datorita productiei de penicilinaza.

Cefalexina este activa si impotriva majoritatii tipurilor de E.coli rezistente la ampiciling.
S-a demonstrat ¢i urmitoarele microorganisme sunt sensibile la cefalexina in vitro: Corynebacterium
spp, Staphylococcus spp (inclusiv tulpinile rezistente la penicilind), Streptococcus spp, Escherichia

coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

CLSI (2018) recomanda urmitoarele valori ale concentratiei critice la céini pentru E.coli si
Staphylococcus spp:



CIM (ng/ml) Interpretare )
<2 Sensibili
4 Intermediari
>8 Rezistentd

Datele de supraveghere recente din Franta, in urma analizirii bacteriilor izolate de la céini sipisici in
2018, au demonstrat urmatoarea sensibilitate a patogenilor principali la cefalexina:

Patogen Sursa Izolate % sensibilitate
totale (N)
E. coli Canin (patologie renala si a tractului urinar) 1,517 71
Canin (infectii ale pielii si tesutului moale) 150 68
Canin (otitd) 232 76
Felin (toate patologiile) 1,327 78
Felin (patologie renala si a tractului urinar) 989 76
Proteus mirabilis | Canin (toate patologiile) 1,229 79
Pasteurella Canin (toate patologiile) 383 94
Felin (patologie respiratorie) 177 94

Pentru cefalexind, sensibil < 8 mg/l si rezistent > 32 mg/I. Pe baza recomandirilor Comisiei Franceze
pentru Antibiograme (CA-SFM 2019)

Rezistenta la cefalexina se poate datora unuia dintre urmitoarele mecanisme de rezistenta. In primul
rand, producerea de diferite beta-lactamaze de spectru extins (ESBL), care inactiveazi antibioticul,
este cel mai prevalent mecanism in randul bacteriilor gram-negative. In al doilea rand, o afinitate
scazutd a PBP (proteine de legare la penicilind) pentru medicamentele beta-lactamice este implicata
frecvent pentru bacteriile gram-pozitive rezistente la beta-lactam. Stafilococii gizduiesc frecvent gena
mecA de rezistentd la meticilin, care codificd o proteina de legare la penicilind (PBP2a) cu afinitate
scizutd pentru beta-lactami. In cele din urma, pompele de eflux, care scot antibioticul din celula
bacteriana si modificdrile structurale la nivelul porinelor, care reduc difuzia pasiva a medicamentului
prin peretele celular, pot contribui la imbunatatirea fenotipului rezistent al unei bacterii.

Exista rezistentd incrucisata bine-cunoscuta (care implica acelasi mecanism de rezistenta) intre
antibioticele care apartin grupei beta-lactamilor, din cauza similarititilor structurale. Apare in cazul
enzimelor beta-lactamaza, al modificarilor structurale ale porinelor sau al variatiilor pompelor de
eflux. A fost descrisa rezistenta combinatd (mecanisme de rezistenti diferite implicate) la £. coli, din
cauza unei plasmide care gazduieste diferite gene asociate cu rezistenta.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Cefalexina se absoarbe rapid si aproape complet in tractul gastrointestinal dup# administrarea orala.
Cefalexina se leaga intr-o masura limitatd (10-20%) de proteinele plasmatice.

Cefalexina este slab metabolizatd. Eliminarea formei active din punct de vedere microbiologic are loc
aproape integral la nivelul rinichilor, prin excretie tubulara si filtrare glomerular.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Laurilsulfat de sodiu

Rosu Allura AC (E129)

Metilceluloza
Dimeticona




Gumad xantan %,
Amidon pregelatinizat
Aroma carg/nitd guarana
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6.2 ‘Hicompatibilititi majore
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Nir se cunosc.
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Nu deschideti flaconul inainte de a fi necesard reconstituirea produsului.
A se péstra la temperaturd mai micd de 25° C.

Dupa reconstituire, a se pastra suspensia orala la frigider (2° C - 8° C)
A nu se congela suspensia reconstituita.

A se pistra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

A se pastra flaconul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inaltd densitate si capac din polipropilend, cu captuseald, cu filet si sistem de
inchidere securizat pentru copii.
Seringa de administrare din polietilena, cu gradatii de 0,1 ml si piston din polistiren de 5 ml.

Dimensiune de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon continand 66,6 g de pulbere care furnizeaza 100 ml de suspensie dupa
reconstituire si 1 seringad de 5 ml

Cutie din carton cu 1 flacon continand 40,0 g de pulbere care furnizeaza 60 ml de suspensie dupa
reconstituire si 1 seringd de 5 ml

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

L.C.F. srl

Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona

Italia




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ;

200111

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

04.08.2020

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMA T4 ‘CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE, #N CARTON

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tsefalen 50 mg/ml pulbere pentru suspensie orald pentru céini cu greutatea pani la 20 kg si pisici
Cefalexina

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

(3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie orala.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 100 ml
Flacon de 60 ml

5.  SPECIITINTA

Caini pana la 20 kg si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se vedea prospectul produsului pentru instructiuni pentru reconstituire i eliminare.

|78. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza ocazional reactii alergice severe. A se vedea prospectul
produsului pentru atentiondri pentru utilizator.



| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupd reconstituire, se va utiliza in termen de 28 zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25° C.

Nu deschideti flaconul inainte de a fi necesari reconstituirea produsului.
Dupa reconstituire, a se pastra suspensia oral la frigider (2° C - 8° C)
A nu se congela suspensia reconstituita.

A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

A se pistra flaconul bine Inchis.

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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—I

I.C.F. srl

Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona

Italia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200111

! 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}



FLACON DE 60 ML DIN POLIETILENA DE INALTA DENSITATE CU CAPAC CU FILET

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Tsefalen 50mg/ml pulbere pentru suspensie orala pentru caini cu greutatea pand la 20 kg si pisici

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
50-me/m
(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

66,6 g de u]bere/ mlse

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
(5. TIMP (FIMPI) DE ASTEPTARE B

6.  NUMARUL SERIEI l

Lot {numidr}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire, a se pastra suspensia orala la frigider (2° C - 8° C) si a se utiliza in termen de 28 de
zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



o PROSPECT:
Tsefalen 3§ 'mg/ml pulbere pentru suspensie orala pentru ciini cu greutatea pana la 20 kg si
= pisici

LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
: A DEFINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
FIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

" Detindtorul autorizatiei de comercializare:
I.C.F. srl

Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano

Cremona

Italia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
ACS Dobfar S.p.A.

Via Laurentina km 24,730 - 00071

Pomezia (RM)

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tsefalen 50 mg/ml pulbere pentru suspensie orald pentru ciini cu greutatea pana la 20 kg si pisici
Cefalexina

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

Pulbere pentru suspensie orala.

Pulbere de culoare alba.
Suspensia reconstituitd: suspensie de culoare rosie.

Un ml de suspensie orala reconstituitd contine:

Substanti activa:

Cefalexini (sub forma de cefalexind monohidrat) 50 mg
(echivalent cu cefalexind monohidrat 52,6 mg)

Un flacon cu 66,6 g de pulbere pentru suspensie orald contine:
Substanti activa:

Cefalexin 5.000,0 mg

(echivalent cu cefalexind monohidrat 5.259,1 mg)

Un flacon cu 40,0 g de pulbere pentru suspensie orald contine:
Substanta activa:

Cefalexina 3.000,0 mg
(echivalent cu cefalexina monohidrat 3.155,4 mg)



4.  INDICATIE (INDICATIJ)

CAINI: Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, ale sistemului urogenital;s{_:ﬁ};é pielii, al
infectiilor localizate in tesuturile moi si al infectiilor gastro-intestinale produse de baéterii susceptibile
la cefalexina. R
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PISICI: Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, ale sistemului urogenital shale pielii si al
infectiilor localizate in tesuturile moi produse de bacterii susceptibile la cefalexina. N

T itaav

5. CONTRAINDICATII

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

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

6. REACTII ADVERSE

La produsele care contin cefalexin s-au observat vérsituri si diaree de intensitate usoard si tranzitorii,
foarte frecvent la pisici, chiar si la cel mai mic nivel de dozare recomandat. Simptomele au fost
reversibile la majoritatea pisicilor, fara tratament simptomatic. Ocazional s-au observat varsituri la
cdinil tratati cu produse care contin cefalexina. La fel ca in cazul altor antibiotice, poate aparea diaree.
in caz de varsturi si/sau diaree recurente, trebuie oprit tratamentul si trebuie urmat sfatul medicului
veterinar curant.

In cazuri foarte rare poate aparea greata in urma administrarii produsului.

In cazuri rare poate apirea hipersensibilitate. In cazurile de reactii de hipersensibilitate, tratamentul
trebuie oprit.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea 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 fratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 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).

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 rugdm sa informati medicul veterinar.

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

7. SPECII TINTA

Caini pana la 20 kg si pisici.

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

MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.



Doza recomandati este de 15 mg cefalexina per kg greutate corporali (0,3 ml de produs reconstituit
per kg greutaf‘é“g{)gporalé), de dousi ori pe zi. in cazul afectiunilor severe sau acute, doza poate fi
dublata 4%@@ 30 mg/kg (0,6 ml/kg) de doua ori pe zi.
" Tebuie adfinistrat o perioad de minimum 5 zile:
, X\in,cazuyg? g{é infectie a tractului urinar,

-4el p/ufl’h 15)),2";\{6% cazuri de dermatité infectioasa superficiala,
=5Cei put«ng?zﬂé in cazuri de dermatitd infectioasa profunda.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cit mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a facilita dozarea si administrarea, poate fi utilizatd seringa prezenta in ambalaj. Produsul
medicinal veterinar poate fi adaugat la alimente, daca este necesar.

Instructiuni pentru prepararea suspensiei:
fnainte de addugarea de apd pentru reconstituire, flaconul trebuie intors in plan vertical si batut pentru
a desprinde pulberea inainte de a adauga apa.

Se adaugi api pana la linia de umplere corespunzatoare de pe flacon. Puneti la loc si strangeti capacul
fara filet al flaconului si agitati viguros timp de 60 de secunde pana ce toatd pulberea este in suspensie.
Nivelul solutiei va scidea usor, prin urmare continuati s& adaugati apd pani la linia de umplere
marcatid pe eticheta sticlei. Daca se prepard conform acestor instructiuni, fiecare mililitru va contine 50
mg de cefalexina.

Dupa reconstituire, volumul de suspensie de culoare rosie este de 100 m! pentru flaconul care contine
66,6 g de pulbere si 60 ml pentru flaconul care contine 40,0 g de pulbere.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Nu deschideti flaconul inainte de a fi necesara reconstituirea produsului.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25° C.

Dupa reconstituire, a se pistra suspensia orald la frigider (2° C - 8°C)

A nu se congela suspensia reconstituita.

A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

A se pastra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie dupa {EXP/abrevierea
utilizatd pentru data expirdrii}.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd:

Nu exista.



Precautii speciale pentru utilizare la animale: ')

De cite ori este posibil, utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testele de suscepiibifitatpale
bacteriilor izolate de la animale si vor fi luate in considerare politicile antimicrobie@i‘éﬁ?ialﬁﬁ’ _ ;
locale. 3 e

%
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Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect si cele furniz
veterinar responsabil, la utilizarea produsului, poate creste prevalenta bacteriilor rezistentes,
cefalexind si poate scidea eficienta altor tratamente antimicrobiene beta-lactamice datorits
potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

A nu se administra in cazurile de rezistentd cunoscuti la cefalosporine si penicilina.
La fel ca in cazul altor antibiotice excretate in principal prin rinichi, poate aparea acumulare sistemici
in cazul 1n care functia renali este alterata. in caz de insuficientd renald cunoscuti, doza trebuie redusi

si nu trebuie administrate concomitent substante cunoscute drept nefrotoxice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporina si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. Nu manipulati
acest produs medicinal veterinar daca stiti ¢4 sunteti sensibilizat sau daci vi s-a recomandat si nu
intrati in contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare griji pentru a evita expunerea, luand toate
mdsurile de precautie recomandate si aveti grija si evitati contactul prelungit cu pielea. La prepararea
produsului reconstituit, asigurati-va cd capacul este bine inchis inainte de a agita pentru amestecarea
produsului. Aveti grija la incarcarea seringii pentru a evita vérsarea.

Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanati, trebuie si solicitati asistenta medicald
si sd aratati aceasta avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile
respiratorii reprezinta simptome mai grave si care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Ingestia accidentald poate duce la perturbiri gastro-intestinale. Pentru a reduce riscul ingestiei
accidentale de catre copii, inchideti flaconul imediat dupa utilizare. Nu lasati nesupravegheati o
seringd care contine suspensie si asigurati-va ca seringa nu este niciodat la vederea si iIndeména

copiilor. Pentru a preveni accesul copiilor la seringa utilizata, pastrati flaconul si seringa in cutie.

La pastrarea in frigider, suspensia orald trebuie pastrata intr-un loc sigur, care nu este la vederea si
indeména copiilor.

In caz de ingestie accidental, in special de catre copii, solicitati asistentd medicala imediat si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipularii medicatiei.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

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



Siguranta prodg,tsgul‘ui medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestafiei si lactatiei. Se utilizeaza

numai in con’fbrm‘}\ate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Cefale@ '_tr‘écergbaf‘r\i;era placentard la animalele gestante.
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Inte’i‘?g%qni;‘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 polipeptidice,
aminoglicozide sau cu unele diuretice, cum este furosemidul, poate creste riscurile de nefrotoxicitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta antidot):

S-a demonstrat ci administrarea cefalexinei nu produce reactii adverse grave la un nivel de céteva ori
mai mare decat doza recomandata.

Nu se cunosc.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu ceringele locale.

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

Aprilie 2022

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 1 flacon continand 66,6 g de pulbere care furnizeaza 100 ml de suspensie dupa

reconstituire si 1 seringéd de 5 ml

Cutie din carton cu 1 flacon continind 40,0 g de pulbere care furnizeaza 60 ml de suspensie dupa

reconstituire si 1 seringd de 5 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.







