B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tsefalen 50 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow o masie ciala do 20 kg
oraz kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

NEXTMUNE Italy S.R.L.
Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona

Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

ACS Dobfar S.p.A.

Via Laurentina km 24,730 - 00071

Pomezia (RM)

Witochy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tsefalen 50 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow o masie ciata do 20 kg oraz

kotow
Cefaleksyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Proszek o barwie bialej.
Zawiesina po rekonstytucji: zawiesina o barwie czerwone;j.

1 ml zawiesiny doustnej po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Cefaleksyna (jako cefaleksyna jednowodna) 50 mg.

(co odpowiada 52,6 mg cefaleksyny jednowodnej)

Jedna butelka zawierajgca 66,6 mg proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera:
Substancja czynna:

Cefaleksyna 5000,0 mg

(co odpowiada 5259,1 mg cefaleksyny jednowodnej)

Jedna butelka zawierajaca 40,0 mg proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera:
Substancja czynna:

Cefaleksyna 3000,0 mg

(co odpowiada 3155,4 mg cefaleksyny jednowodne;j)

4. WSKAZANIA LECZNICZE



PSY: leczenie infekcji uktadu oddechowego, uktadu moczowo-piciowego oraz skory, miejscowych
infekcji tkanek migkkich i infekcji zotadkowo-jelitowych wywotlanych bakteriami wrazliwymi na
cefaleksyne.

KOTY: leczenie infekcji uktadu oddechowego, uktadu moczowo-ptciowego i skory oraz miejscowych
infekcji tkanek migkkich wywotanych bakteriami wrazliwymi na cefaleksyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, inne cefalosporyny, oraz
inne substancje z grupy beta-laktamo6w, lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowacé u krolikow, myszoskoczkow, kawii domowych i chomikdow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku produktow zawierajacych cefaleksyne, u kotow bardzo czgsto obserwowano tagodne i
przemijajace wymioty oraz biegunki, ktore wystepowaty nawet przy najnizszym zalecanym schemacie
dawkowania. U wigkszos$ci kotow objawy te ustgpowaly bez leczenia objawowego. U psoéw leczonych
produktami zawierajacymi cefaleksyng sporadycznie obserwowano wymioty. Tak jak przy stosowaniu
innych antybiotykow, moze doj$¢ do wystgpienia biegunki. W przypadku nawracajacych wymiotéw
i/lub nawracajacej biegunki podawanie produktu nalezy przerwacé, a nastepnie zwrocic si¢ o poradg do
prowadzacego lekarza weterynarii.

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu produktu mogg wystapi¢ nudnosci.

W rzadkich przypadkach moze dojs$¢ do reakcji nadwrazliwosci. Jesli do takich reakcji dojdzie, nalezy
przerwac leczenie.

Czgstotliwo$¢ wystgpowania dziatah niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mnigj niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy o masie ciata do 20 kg oraz koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Zalecana dawka wynosi 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata (0,3 ml produktu po rekonstytucji na kg
masy ciata) dwa razy na dobe. W cigzkich i ostrych schorzeniach dawke mozna podwoi¢ do 30mg/kg
(0,6 ml/kg) dwa razy na dobe.


http://www.urpl.gov.pl/

Produkt nalezy podawac przez minimum 5 dni.
- 14 dni w przypadkach infekcji drog moczowych,
- przynajmniej 15 dni w przypadkach powierzchownego, zakaznego zapalenia skory,
- przynajmniej 28 dni w przypadkach glebokiego, zakaznego zapalenia skory.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby
unikngé¢ podania zbyt matych dawek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby ulatwi¢ wlasciwe dawkowanie oraz podanie, mozna skorzysta¢ z dotaczonej do opakowania
strzykawki. Jesli bedzie to konieczne, produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ dodawany do
pokarmu.

Instrukcja sporzadzania zawiesiny:
Przed dodaniem wody, w celu rekonstytucji, butelke nalezy odwroci¢ i lekko wstrzasnaé, aby proszek
uzyskat wlasciwg sypkosc.

Wodg dodaje si¢ do whasciwego poziomu oznaczonego kreska na butelce. Natozy¢ z powrotem
zakretke 1 szczelnie zamknac, a nastepnie wstrzasac energicznie przez 60 sekund, do momenty
rozpuszczenia wszystkich granulek w zawiesinie. Poziom roztworu nieznacznie si¢ obnizy, dlatego
nalezy kontynuowa¢ dolewanie wody do linii napelnienia zaznaczonej na etykiecie butelki. Po
sporzadzeniu zgodnie z tg instrukcja, kazdy mililitr bedzie zawieral 50 mg cefaleksyny.

Po rekonstytucji, objetos¢ czerwonej zawiesiny wynosi 100 ml w przypadku butelki zawierajacej 66,6
g proszku oraz 60 ml w przypadku butelki zawierajacej 40,0 g proszku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie otwiera¢ butelki az do momentu rekonstytucji produktu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po rekonstytucji z woda, zawiesing doustng nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢ zawiesiny po rekonstytucji.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po terminie waznosci EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




O ile bedzie to mozliwe, stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych z organizmu zwierzecia, z uwzglednieniem krajowych lub lokalnych przepisow
dotyczacych stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Odstepstwo od zalecen zawartych w Ulotce Informacyjnej oraz przekazanych przez prowadzacego
lekarza weterynarii w trakcie stosowania produktu moze zwigkszy¢ populacje bakterii opornych na
cefaleksyne, a takze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego z zastosowaniem
innych beta-laktamow, z uwagi na potencjalng opornosc¢ krzyzowa.

Nie podawaé w przypadku znanej opornosci na cefalosporyne i penicyline.

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych gtéwnie za posrednictwem nerek, moze dojsé¢
do akumulacji uktadowej, kiedy funkcje nerek sa uposledzone. W przypadku znanej niewydolnosci
nerek dawke nalezy zmniejszy¢, podczas gdy produkty o znanym dziataniu nefrotoksycznym nie

powinny by¢ podawane jednoczesnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowa¢é nadwrazliwos¢ (alergi¢) w nastgpstwie wstrzyknigcia,
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyne i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga od czasu do
czasu mie¢ charakter cigzki. Nie nalezy pracowac z tym produktem leczniczym weterynaryjnym, jesli
wiadomo o istniejacej nadwrazliwosci, lub jesli osobie zalecono unikanie kontaktu z takimi
substancjami.

W trakcie stosowania nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby unikng¢ kontaktu z produktem,
zachowujac przy tym wszelkie wskazane srodki ostrozno$ci oraz podejmujac starania by uniknaé
przedtuzonego kontaktu ze skorg. W trakcie przygotowania rekonstytuowanego produktu nalezy
upewnic sie, ze zakretka jest szczelnie dokrecona, zanim produkt zostanieszczelnie dokrecona przed
wstrzasnieciem butelka w celu wymieszania produktu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
napelniania strzykawki, tak aby unikna¢ rozlania produktu.

Jesli w nastepstwie kontaktu pojawia si¢ takie objawy jak: wysypka skorna, nalezy zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy
tez trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskie;.

Przypadkowe potknigcie moze skutkowac zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi. Aby zminimalizowaé
ryzyko spozycia przez dzieci, nalezy zamkna¢ butelke natychmiast po uzyciu. Nie pozostawiac¢
strzykawki zawierajgcej zawiesing bez nadzoru, oraz upewnic si¢, ze przez caly czas pozostaje ona w
miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do uzyte;
strzykawki, nalezy przechowywac butelke oraz strzykawke w opakowaniu zewnetrznym.

W trakcie przechowywania w lodowce, zawiesina doustna powinna by¢ umieszczona w bezpiecznym,
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci miejscu.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W trakcie pracy z produktem nie wolno pali¢, jes¢ oraz pic.
Po uzyciu umy¢ rece.
Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczurdéw i myszy nie wykazaly zadnego dziatania teratogennego,
fetototksycznego ani embriotoksycznego.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Cefaleksyna przenika przez bariere tozyskowa u ciezarnych zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

W celu zapewnienia skutecznosci, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany w
polaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji i antybiotykdéw polipeptydowych,
aminoglikozydow lub niektorych diuretykdw, takich jak furosemid, moze zwigkszy¢ ryzyko dziatania

nefrotoksycznego.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Wykazano, ze podanie cefaleksyny nie skutkowato powaznymi skutkami ubocznymi przy
parokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 66,6 g proszku pozwalajacg na przygotowanie 100 ml
zawiesiny po rekonstytucji i 1 strzykawka o pojemnosci 5 ml.

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajacg 40,0 g proszku pozwalajaca na przygotowanie 60 ml
zawiesiny po rekonstytucji i 1 strzykawka o pojemnosci 5 ml.

Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



