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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ; £
Tsefalen 50 mg/ml Pulbere pentru suspensie orald pentru caini pana la 20 kg si pisici is ERY A
SolEE
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA EAEY &
e
Ca
Fiecare ml dupa reconstituire contine: ‘j-«jw:z% MO

Substanta activa:
Cefalexina 50 mg
(echivalent cu cefalexind monohidrat 52,6 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceastd informatie
este esentiald pentru administrarea corectii a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Laurilsulfat de sodiu

Rosu Allura AC (E129) 0,10 mg

Metilceluloza

Dimeticona

Guma xantan

Amidon, pregelatinizat

Imitatie de aroma de guarana

Sucroza

Pulbere de culoare alba.
Suspensie reconstituita: suspensie de culoare rogie

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini pana la 20 kg si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
CAINI: Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, sistemului urogenital si pielii, infectiilor
localizate in tesuturile moi si infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina.

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

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte
substante din grupa beta-lactamelor sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, gerbili, cobai si hamsteri.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de
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ctiunile date in RCP la utilizarea produsului medicinal veterinar poate creste

r rezistente la cefalexind si, de asemenea, poate reduce eficacitatea altor tratamente
a-lactamice, din cauza potentiatului de rezistentd incrucisata.

73 in cazurile de rezistentd cunoscuti la cefalosporine si penicilina.

serrCazul altor antibiotice care sunt excretate in principal de rinichi, poate aparea acumulare
sistemica atunci cand functia renala este afectatd. In caz de insuficienta renala cunoscutd doza trebuie
redusd si nu trebuie administrate concomitent substante cunoscute ca fiind nefrotoxice.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectiei, inhalarii,
ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporini si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. Nu manipulati
acest produs medicinal veterinar daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfituit sd nu intrati in
contact cu astfel de substante.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toate
masurile de precautie recomandate si aveti grijd sa evitati contactul prelungit cu pielea. La prepararea
produsului medicinal veterinar reconstituit, asigurati-vé ca capacul este corect inchis Tnainte de agitare
pentru a amesteca produsul medicinal veterinar. Aveti grija cand Incdrcati seringa pentru a evita
varsarea.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si s ii aratati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave $i necesitd asistentd medicald urgenta.

Ingestia accidentala poate duce la tulburdri gastrointestinale. Pentru a reduce riscul ingerarii accidentale
de catre copii, inchideti flaconul imediat dupd utilizare. Nu lasati nesupravegheata o seringa care contine
suspensie si asigurati-va ci seringa nu este la vederea si la indeméana copiilor in orice moment. Pentru a

preveni accesul copiilor la seringa utilizatd, depozitati flaconul si seringa in cutia exterioara.

Atunci cand este depozitata in frigider, suspensia orala trebuie pastrata intr-un loc sigur, departe de
vederea si de indemana copiilor.

in caz de ingestic accidentala, in special de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i
prospectul sau eticheta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.
Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Pisici:

Foarte frecvente Varsaturi?, diaree'?
(>1 animal / 10 animale tratate):



Rare Reactie de hipersensibilitate’.

(1 pand [a 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare Greata.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Caini:

. . RTTE
Rare Reactie de hipersensibilitate®.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Greatd, varsaturi?, diaree?
Foarte rare g S >

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

'Usoare si trecitoare, la cel mai mic regim de dozare recomandat. Simptomele au fost reversibile la
mapntatea pisicilor fara tratament simptomatic.

2n caz de recidiva, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar curant
3 In caz de reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Cefalexina traverseaza bariera placentara la animalele gestante.

A se utiliza numai in functie de evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au produs dovezi privind efecte teratogene, foetotoxice sau
maternotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in asociere cu antibiotice
bacteriostatice.

Utilizarea concomitentd a cefalosporinelor din prima generatie cu antibiotice polipeptidice,
aminoglicozide sau unele diuretice precum furosemidul poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandati este de 15 mg cefalexina pe kg greutate corporala (0,3 ml produs medicinal
veterinar reconstituit pe kg greutate corporala), de dou ori pe zi. In afectiuni severe sau acute, doza

poate fi dublata la 30 mg/kg (0,6 ml/kg) de doui ori pe zi.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat timp de minim 5 zile.



zurile de infectie a tractului urinar,
ile in cazurile de dermatita infectioasa superficiala,
ile in caz de dermatita infectioasa profunda.

- cel putirfl
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Pentru a asi o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai exact posibil.

Inainte de adaugarea apei pentru reconstituire, flaconul trebuie rasturnat si bitut pentru a desprinde
pulberea inainte de addugarea apei.

Apa se adaugd pana la linia de umplere respectiva de pe flacon. Flaconul este apoi inchis, inversat si
agitat energic timp de 60 de secunde. Nivelul solutiei va scadea ugor, prin urmare continuati sa adaugati
apa pana la linia de umplere marcatd pe eticheta flaconului inainte de a umple seringa de dozare.

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

Se agita energic nainte de fiecare utilizare a produsului medicinal veterinar timp de cel putin 60
secunde.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In ceea ce priveste toxicitatea acuti, a fost inregistrata o doza letald prso > 0,5 g/kg in urma administrarii
orale de cefalexind la cdini si pisici. S-a demonstrat ci administrarea de cefalexind nu produce efecte
secundare grave la o dozi de cateva ori mai mare decét cea recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DB01

4.2 Farmacodinamie

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

Cefalexina este un antibiotic bactericid semisintetic cu spectru larg apartinand grupului cefalosporinelor
care actioneazi prin interferarea cu formarea peretelui celular bacterian. Aceasta activitate bactericida
este mediata de legarea produsului la enzimele bacteriene cunoscute ca proteine de legare a penicilinel
(PBP). Aceste enzime sunt localizate pe membrana internd a peretelui celular, iar activitatea lor de
transpeptidazi este necesara pentru etapele terminale de asamblare a acestei structuri esentiale a celulei
bacteriene. Inactivarea PBPs interfereazi cu legitura incrucisatd a lanturilor de peptidoglican necesare
pentru rezistenta si rigiditatea peretelui celular bacterian. Efectul bactericid al cefalexinei este in
principal dependent de timp.

Cefalexina este rezistenta la actiunea penicilinazei stafilococice si, prin urmare, este activa impotriva
tulpinilor de Staphylococcus aureus care nu sunt sensibile Ja penicilina (sau la antibiotice inrudite, cum
ar fi ampicilina sau amoxicilina) din cauza productiei de penicilinaza.



Cefalexina este activa si impotriva majoritatii £.coli rezistente la ampicilina. T

Urmatoarele microorganisme s-au dovedit a fi susceptibile la Cefalexina in vitro: Corynebacteriy

Staphylococcus spp (inclusiv tulpini rezistente la penicilind), Streptococcus spp, Escherichia cb]??gy
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Urmatoarele valori ale concentratiei critice sunt recomandate de CLSI (2018) la caini pentru £.col; si B
Staphylococcus spp:

Organism Valori ale concentratiei inhibitoare minime a cefalexinei
(ug/ml)
Susceptible Intermediare Rezistente
E.coli <2 4 >8
Staphylococcus spp <2 4 >8

Datele de supraveghere recente din Franta, care analizeaza bacteriile izolate de la caini si pisici in 2018,
demonstreazd urmatoarea susceptibilitatea a agentilor patogeni cheie la cefalexini:

Patogen Sursa Total izolate | %
™) Susceptibilitate
E. coli Canin (patologia rinichilor si a tractului 1,517 71
urinar)
Canin (infectii ale pielii si tesuturilor moi) 150 68
Canin (otitd) 232 76
Feline (toate patologiile) 1,327 78
Feline (patologie renala si a tractului urinar) | 989 76
Proteus mirabilis | Canin (toate patologiile) 1,229 79
Pasteurella Canin (toate patologiile) 383 94
4.3 Farmacocinetica

Cefalexina este absorbita rapid si aproape complet in tractul gastrointestinal in urma administrarii orale.
Cefalexina se leaga intr-o masura limitata (10-20%) de proteinele plasmatice.

Cefalexina este slab metabolizata. Eliminarea formei microbiologic active se face aproape in intregime
pe cale renala prin excretie tubulari si filtrare glomerulara.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Nu deschideti flaconul pana cand produsul medicinal veterinar nu necesita reconstituire.
A se pastra sub 25° C.

Dupa reconstituire, depozitati suspensia orala intr-un frigider (2° C - 8° C)

Nu congelati suspensia reconstituit.



Pastrati ﬂaco;}; \in cutia din carton pentru a-| proteja de lumina.
Pistrati ﬂacoﬁg ine inchis.
5.4 Naturaé mpozitia ambalajului primar

Flacon din pSjfflilena de nalta densitate si capac cu filet din polipropilend cu protectie pentru copii .
are cu gradatii de 0,1 ml din polietilena si piston din polistiren de 5 ml.

™
Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 1 flacon continénd 66,6 g pulbere care asigura 100 ml suspensie dupa reconstituire i
1 seringd de 5 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon continand 40,0 g pulbere care asigurd 60 ml suspensie dupd reconstituire si
1 seringa de 5 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile

produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230105

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

04.08.2020

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR / &

CUTIE din CARTON (¥

::;.4 y )
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : .
Tsefalen 50 mg/ml pulbere pentru suspensie orald :‘g

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
50 mg/ml cefalexina (sub forma de cefalexind monohidrat)

3, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml
60 ml

4. SPECIITINTA
Caini pana la 20 kg si pisici.

5. II\{DICATII
6. CAI DE ADMINISTRARE
Administrare orala.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII
Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza pana la 28 zile.

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu deschideti flaconul pana cind produsul medicinal veterinar nu necesit reconstituire.
Dupa reconstituire, depozitati suspensia orala in frigider (2° C - 8° C).

Nu congelati suspensia reconstituita.

Pastrati flaconul in cutia din carton pentru a-l proteja de lumina.

Pastrati flaconut bine inchis.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Atentionari pentru utilizator.
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe. A se vedea prospectul
pentru atentionarile utilizatorului.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”
Numali pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
NEXTMUNE Italy S.R.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
230105

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM.DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ietileni de inaltd densitate de 100 mi cu capac cu filet
Flacon de ppliktileni de inalta densitate de 60 ml cu capac cu filet

2. . AKFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
Cefalexin 50 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI
Lot {numér}

4.  DATA EXPIRARI
Exp. {I//aaaa}
Dup reconstituire a se utiliza pana la 28 zile si se va pastra in frigider.



B. PROSPECT
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a produsului medicinal veterinar

1.  Denumi o
| pulbere pentru suspensie orala pentru caini pana la 20 kg si pisicl

Tsefalen 50 m
by

>

Substanta activa:
Cefalexina (sub forma de cefalexina monohidrat) 50 mg
(echivalent cu cefalexind monohidrat 52,6 mg)

Excipienti: (1)
Allura Red AC (E129) 0,10 mg

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

3.  Specii tinta
Caini pana la 20 kg si pisici

4.  Indicatii de utilizare
CAINI: Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, sistemului urogenital si pielii, infectiilor
localizate in tesuturile moi si infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina.

PISICI: Pentru tratamentul infectiilor sistemului respirator, ale sistemului urogenital si ale pielii,
precum si al infectiilor localizate in tesuturile moi cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina.

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la iepuri, gerbili, cobai si hamsteri.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Ori de céte ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe teste de
susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animal si s tina seama de politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

Abaterea de la instructiunile din prospect la utilizarea produsului medicinal veterinar poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si, de asemenea, poate reduce eficacitatea altor tratamente
antimicrobiene beta-lactamice, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Nu se administreaza in cazurile de rezistentd cunoscutd la cefalosporine si penicilina.

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal de rinichi, poate aparea o acumulare
sistemica atunci cAnd functia renala este afectatd. In caz de insuficienta renala cunoscutd, doza trebuie
redusa, iar substantele cunoscute ca fiind nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectiei, inhaldrii,
ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la




e
cefalosporina si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. NU'nRnipulati
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Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toé’f%%
masurile de precautie recomandate si aveti grija sa evitati contactul prelungit cu pielea. La prepararego?x:o
produsului veterinar reconstituit, asigurati-va cd capacul este corect inchis nainte de agitare pentru 4~
amesteca produsul medicinal veterinar. Aveti grija cand incdrcati seringa pentru a evita virsarea.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sa 1i ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

Ingestia accidentald poate duce la tulburiri gastrointestinale. Pentru a reduce riscul ingerarii accidentale
de cétre copii, inchideti flaconul imediat dup utilizare. Nu lasati nesupravegheati o seringa care
contine suspensie si asigurati-vi ci seringa nu este la vederea si la indeména copiilor in orice moment.

Pentru a preveni accesul copiilor la seringa utilizata, depozitati flaconul si seringa 1n cutia exterioara.

Atunci cand este depozitata In frigider, suspensia orald trebuie pastrata intr-un loc sigur, departe de
vederea si de indeméana copiilor.

in caz de ingestie accidentald, in special de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
prospectul sau eticheta.

Nu fumati, nu méncati si nu beti In timpul manipularii produsului medicinal.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator la sobolani si soareci nu au produs nicio dovadi de efecte teratogene, foetotoxice
sau embriotoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. A se utiliza
numai in functie de evaluarea raportului beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Cefalexina traverseaza bariera placentard la animalele gestante.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in asociere cu antibiotice
bacteriostatice.

Utilizarea concomitenta a cefalosporinelor din prima generatie cu antibiotice polipeptidice,
aminoglicozide sau unele diuretice precum furosemidul poate spori riscurile de nefrotoxicitate.

Supradozare:
S-a demonstrat ¢ administrarea cefalexinei nu produce efecte secundare grave la o dozi de céteva ori

mai mare decit cea recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:

Nu se cunosc.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




T Evenimghte adverse
Pisici: 1
z

“" ;

Foarte frecv‘eéﬁ
(>1 animal /*

Varsaturi?, diaree!?

Reactie de hipersensibilitate®.
Rare ,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Greata.
Foarte rare ;

(<! animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Caini:

Reactie de hipersensibilitate’.
Rare !

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Greatd, varsaturi’, diaree?
Foarte rare i

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

'Usoare si trecitoare, la cel mai mic regim de dozare recomandat. Simptomele au fost reversibile la
majoritatea pisicilor fard tratament simptomatic.

21n caz de recidiva, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie solicitat sfatul medicului veterinar curant
31n caz de reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie Intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati, mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmvi{cicbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Doza recomandati este de 15 mg cefalexina pe kg greutate corporald (0,3 ml produs medicinal veterinar
reconstituit pe kg de greutate corporald), de doud ori pe zi. In afectiuni severe sau acute, doza poate fi
dublati la 30 mg/kg (0,6 ml/kg) de doua ori pe zi.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat timp de minimum 5 zile:

14 zile in cazurile de infectie a tractului urinar,
- cel putin 15 zile in cazurile de dermatita infectioasa superficiala,

- cel putin 28 zile in caz de dermatitd infectioasd profunda.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cit mai exact posibil.



9. Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a facilita dozarea si administrarea, se poate utiliza seringa prezentd in ambalaj. Produsul
medicinal veterinar poate fi addugat la alimente, daci este necesar.

Instructiuni pentru prepararea suspensiei: ,
Inainte de addugarea apei pentru reconstituire, flaconul trebuie rasturnat si batut pentru a despt

pulberea inainte de addugarea apei.

Apa se adaugd pand la linia de umplere respectiva de pe flacon. Flaconul este apoi inchis, inversat Sk \“h N@‘}/
agitat energic timp de 60 secunde. Nivelul solutiei va scadea usor, prin urmare continuati sa adaugati =~ -
apé pand la linia de umplere marcati pe eticheta flaconului. Daci se prepara in conformitate cu aceste
instructiuni, fiecare mililitru va contine 50 mg cefalexina.

Dupa reconstituire, volumul suspensiei de culoare rogie este de 100 ml pentru flaconul care contine
66,6 ¢ pulbere si 60 ml pentru flaconul care contine 40,0 g pulbere.

Se agita energic nainte de fiecare utilizare a produsului medicinal veterinar timp de cel putin 60
secunde.

10.  Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si la indeména copiilor.

Nu deschideti flaconul pana cénd produsul medicinal veterinar nu necesita reconstituire.
A se pastra sub 25° C.

Dupa reconstituire, depozitati suspensia orala intr-un frigider (2° C - 8° C).

Nu congelati suspensia reconstituiti.

Pastrati flaconul Tn cutia din carton pentru a-1 proteja de lumina.

Pastrati flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data de expirare care este indicati pe cutie dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Cutie din carton cu 1 flacon continand 66,6 g pulbere care asigurd 100 m! suspensie dupa reconstituire
si 1 seringd de 5 ml.
arton cu 1 flacon continénd 40,0 g pulbere care asigura 60 m! suspensie dupd reconstituire st

Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa. eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italia

Tel: +39 0373 982024

E-mail: info.it@nextmune.com

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

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italia

17. Alte informatii






