SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tsefalen 50 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu pre psy do 20 kg a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml rekonstituovanej peroralnej suspenzie obsahuje:

Utinna latka:
Cefalexin

(zodpoveda monohydratu cefalexinu 52,6 mg)

Pomocné latky:

50 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Laurylsulfat sodny

Cervené farbivo Allura Red AC (E129)

0,10 mg

Metylcelul6za

Dimetikon

Xantanova guma

Skrob, predZelatinovany

Napodobeniny prichute guarany

Sachardza

Biely prasok.

Rekonstituovana suspenzia: ¢erveno sfarbena suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Ciel’ové druhy

Psy do 20 kg a macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

PSY: Na liecbu infekcii dychacich ciest, urogenitalneho systému a koze, lokalizovanych infekcii
v mékkych tkanivach a gastrointestinalnych infekcii sposobenych baktériami citlivymi na cefalexin.

MACKY:: Na lie¢bu infekcii dychacich ciest, urogenitalneho systému a koZe a lokalizovanych infekcii
v mékkych tkanivach spésobenych baktériami citlivymi na cefalexin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, iné cefalosporiny, na iné latky zo skupiny
beta laktdmov alebo na niektoru z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pre kraliky, pieskomily, morcata a Skrecky.



3.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti baktérii z konkrétneho
zvierat'a a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

AK pri pouziti tohto veterinarneho lieku nebudt dodrzané pokyny uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, moze sa zvysit’ prevalencia baktérii rezistentnych na cefalexin a tiez sa

moze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi beta-laktamovymi antimikrobialnymi latkami v désledku moznosti

skrizenej rezistencie.

Nepodavat’ zvieratam s rezistenciou na cefalosporiny a penicilin.

Rovnako ako pri ostatnych antibiotikach, ktoré su vylu¢ované prevazne oblickami, sa moze pri
znizenej funkcii oblic¢iek vyskytnut’ akumulécia u¢innej latky v tele. Pokial’ ma lieCené zviera znizenu
funkciu oblic¢iek, znizte davku a nepodavajte spolocne s nefrotoxickymi antimikrobikami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na penicilin moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporin

a naopak. Niektoré alergické reakcie na tieto latky mozu byt vazne. Pokial viete, Ze ste na podobné
latky citlivi, alebo vam bolo lekarom odporucené s nimi neprichddzat’ do kontaktu, nemanipulujte

S tymto veterindrnym liekom.

S tymto veterindrnym lieckom manipulujte opatrne, aby ste sa vyhli expozicii. Pritom dodrziavajte
vsetky odporucané bezpecnostné opatrenia a davajte pozor, aby sa zabranilo dlhodobému kontaktu
S pokozkou. Pri priprave rekonstituovaného veterinarneho lieku pred pretrepanim viecko dokladne
uzavriet’. Pri natiahnuti lieku do strickacky bud’te opatrny/-a, aby ste predisli vyliatiu.

Pokial’ sa po kontakte s lickom prejavia priznaky ako napr. vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte mu pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Vaznejsie priznaky, ako opuchnuta tvar,
pery, oci, alebo tazkosti s dychanim vyzaduji okamzitu lekarsku pomoc.

Nahodné pozitie méze mat’ za nasledok gastrointestinalne poruchy. Aby sa znizilo riziko ndhodného
pozitia det'mi, flasu ihned’ po pouziti uzavrite. Nenechavajte strickacku, v ktorej je suspenzia, bez
dozoru a uistite sa, Ze striekacka je mimo dohl'adu a dosahu deti. Aby ste zabranili detom v pristupe

k pouzitej strickacke, fl'asu a strickacku uchovavajte vo vonkajsom obale.

Ak sa peroralna suspenzia skladuje v chladnicke, musi sa uchovavat’ na bezpecnom mieste mimo
dohl'adu a dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia, najmé det'mi, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informéciu alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcit’, nejest’ ani nepit’.
Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi Casté Vracaniel?, hnacka'?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
lieCenych zvierat)

Zriedkavé Reakcia v dosledku precitlivenosti®
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Nevol'nost’
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Psy:

Zriedkavé Reakcia v dosledku precitlivenosti®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Nevolnost’, Vracaniez, hnacka?
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierne a prechodné, pri najniz$om odpora¢anom rezime davkovania. Priznaky boli pri va¢sine madiek
reverzibilné bez symptomatickej liecby.

2V pripade recidivy je potrebné lie¢bu prerusit’ a poziadat’ oetrujuceho veterinarneho lekéra o radu.

® V pripade reakcii v dosledku z precitlivenosti sa musi lie¢ba prerusit’.

Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Cefalexin prechadza placentarnou bariérou pri gravidnych zvieratach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne stadie pri potkanoch a mysiach nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické
a maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Na zachovanie efektivity lieCby by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat' v kombindacii
S bakteriostatickymi antibiotikami.

Stcasné pouzitie cefalosporinu prvej generacie a polypeptidovych antibiotik, aminoglykozidov ¢i
niektorych diuretik (napr. furosemid) moze zvysit riziko nefrotoxicity.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Perorélne pouzitie.




Odporucana davka je 15 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti (0,3 ml rekonstituovaného veterindrneho
lieku na kg Zivej hmotnosti), dvakrat denne. Vo vaznych alebo akttnych pripadoch sa davka moze
zdvojnasobit’ na 30 mg/kg (0,6 ml/kg) dvakrat denne.

Veterinarny liek je nutné podavat’ minimalne 5 dni.

- 14 dni v pripadoch infekcie mocovych ciest,

- aspoil 15 dni v pripadoch povrchovych infekénych dermatitid,

- aspoi 28 dni v pripadoch hlbokych infekénych dermatitid.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivia hmotnost’ zvierat’a.

Na ul'ah¢enie davkovania a podavania je mozné pouzit’ strickacku dodavanu v baleni.

Veterinarny liek sa moze podl'a potreby priddvat’ do krmiva.

Pred pridanim vody na rekonstitiiciu by sa mala fl'asa prevratit’ a poklepanim uvolnit’ prasok.

Voda sa prid4 az po prislusnt1 znacku na fl'asi. Fl'asa sa potom uzavrie, prevrati a 60 sekind intenzivne
pretrepava. Hladina roztoku mierne klesne, preto pred naplnenim davkovacej striekacky pokracujte

v pridavani vody az po rysku plnenia vyznacenej na $titku fTasticky.

Po rekonstiticii je objem Cerveno sfarbenej suspenzie 100 ml pre fTasu obsahujucu 66,6 g prasku a 60
ml pre fl'asu obsahujucu 40,0 g prasku.

Pred kazdym pouzitim veterinarny liek dokladne pretrepte po dobu najmenej 60 sekiund.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pokial’ ide o akatnu toxicitu, po peroralnom podani cefalexinu ma¢kam a psom sa zaznamenalo LDs

> 0,5 g/kg. Podanie cefalexinu preukazatel'ne nespdsobuje Ziadne vazne vedlajsie uéinky ani

v mnozstve niekol’konasobne prekra¢ujicom odporacanu davku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJ01DBO1

4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je Sirokospektralne cefalosporinové antibiotikum s bakterialnou aktivitou proti Sirokej skale
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii.

Cefalexin je semisyntetické baktericidne Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny cefalosporinov,
ktoré narusa syntézu bunkovej steny baktérii. Tato baktericidna aktivita je umoZznena vézbou lieku na
bakterialne enzymy zname ako proteiny viazuce penicilin (PBP). Tieto enzymy sa nachadzaju na



vnutornej membrane bunkovej steny a ich transpeptidazova aktivita je podmienkou poslednej fazy
zostavovania tejto dolezitej sucasti bunky baktérii. Deaktivacia proteinov viazucich penicilin ma
nepriaznivy vplyv na krizové viazanie peptidoglykanovych retazcov nutnych pre pevnost’ bunkovych
stien baktérii. Baktericidny efekt cefalexinu je prevazne zavisly na Case.

Cefalexin je rezistentny voci u¢inkom penicilinazy produkovane;j stafylokokmi a je teda pouzitelny
proti kmeniom Staphylococcus aureus, ktoré nie su citlivé na penicilin (alebo pribuzné antibiotika ako
je ampicilin alebo amoxycilin) v désledku produkcie penicilinazy.

Cefalexin je rovnako aktivny proti vdésine kmetiov E.coli rezistentnych voc¢i ampicilinu.

In vitro bola preukazana citlivost’ nasledujucich mikroorganizmov na cefalexin: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (vratane kmetiov rezistentnych na penicilin), Streptococcus spp, Escherichia coli,
Moraxella spp, Pasteurella multocida.

CLSI (2018) odporti¢a pre psy nasledovné hrani¢né hodnoty pre E.coli a Staphylococcus spp:

Organizmus Minimalna inhibi¢na koncentracia cefalexinu (ng/ml)

Citlivé Stredne citlivé Rezistentné
E.coli <2 4 >8
Staphylococcus spp <2 4 >8

Posledné daje zo sledovania z Franctizska, ktoré analyzovali baktérie izolované zo psov a maciek
v roku 2018, ukazuju nasledujucu citlivost’ kI'acovych patogénov na cefalexin:

Patogén Zdroj Celkovy Citlivost’ v %0
pocet
izolatov (N)
E. coli Psy (patoldgia obli¢iek a moCovych ciest) 1517 71
Psy (infekcie koze a mékkych tkaniv) 150 68
Psy (zapal stredného ucha) 232 76
Macky (vsetky patologie) 1327 78
Macky (patologia oblic¢iek a mocovych ciest) | 989 76
Proteus mirabilis | Psy (vSetky patologie) 1229 79
Pasteurella Psy (vSetky patologie) 383 94
Macky (patologia dychacich ciest) 177 94

Pre cefalexin st hodnoty nasledovné: citlivé < 8 mg/I a rezistentné > 32 mg/I. Na zaklade odportacani
Francuzskej spolo¢nosti pre mikrobiologiu (CA-SFM 2019)

Rezistencia voci cefalexinu moze byt spésobena jednym z nasledujiicich mechanizmov rezistencie. Po
prvé, medzi gramnegativnymi baktériami je najbeznej$im mechanizmom tvorba réznych
sirokospektralnych beta-laktamaz (ESBL), ktoré inaktivuju antibiotikum. Po druhé, pri
grampozitivnych baktériach rezistentnych na beta-laktam ¢asto zohrava rolu znizena afinita PBP
(proteinov viazucich sa na penicilin) k beta-laktimom. Stafylokoky beZne obsahuju gén mecA
rezistencie na meticilin, ktory koduje protein viazuci penicilin (PBP2a) s nizkou afinitou k beta-
laktamom. Nakoniec, k zlepSeniu rezistentného fenotypu baktérie mézu prispiet’ efluxné pumpy, ktoré
odstraiiuju antibiotika z bakterialnej bunky a Strukturalne zmeny v porinoch, ktoré znizuji pasivnu
diftziu lieciva bunkovou stenou.

Medzi antibiotikami patriacimi do skupiny beta-laktamov existuje dobre znama skrizena rezistencia
(zahfiajuca rovnaky mechanizmus rezistencie) kvoli podobnej Strukture. Vyskytuje sa u enzymov
beta-laktamazy, pri Strukturalnych zmenach v porinoch alebo pri zmenach efluxnych pamp. Ko-




rezistencia (zahffia rdzne mechanizmy rezistencie) bola opisana u E.coli v désledku plazmidu
nesticeho rézne gény rezistencie.

4.3 Farmakokinetika

Cefalexin sa po peroralnom podani rychlo a takmer kompletne absorbuje v gastrointestinalnom trakte.
Cefalexin sa obmedzene (10 — 20 %) viaZe na plazmové proteiny.

Cefalexin je slabo metabolizovany. Eliminacia mikrobiologicky aktivnej formy prebieha takmer
vyluéne prostrednictvom obliciek (tubularna sekrécia a glomeruléarna filtracia).

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

FTasu otvorit’ az tesne pred rekonstiticiou veterinarneho lieku.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Po rekonstiticii uchovévat peroralnu suspenziu v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Rekonstituovanu suspenziu nezmrazovat'.

FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Flasu uchovavat’ dobre uzavretu.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Flasa z polyetylénu s vysokou hustotou a polypropylénovym bezpe¢nostnym uzaverom s detskou
poistkou a vloZkou.
Polyetylénova davkovacia striekacka s delenim po 0,1 ml s objemom 5 ml a polystyrénovym piestom.

Velkost’ balenia:

Kartonova skatul'a s 1 flasou obsahujucou 66,6 g prasku na pripravu 100 ml suspenzie po rozpusteni

a s 1 striekackou s objemom 5 ml.

Kartonova Skatul’a s 1 flaSou obsahujiicou 40,0 g prasku na pripravu 60 ml suspenzie po rozpusteni a S
1 striekackou s objemom 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/004/DC/21-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 06/04/2021

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{LEPENKOVA SKATULKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tsefalen 50 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

50 mg/ml cefalexinu (ako monohydrat cefalexinu)

3. VEIKOST BALENIA

100 ml
60 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Psy do 20 kg a macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstitucii spotrebujte do 28 dni.

| 9. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Flasu otvorit’ az tesne pred rekonstituciou veterinarneho lieku.

Po rekonstiticii uchovavat’ peroralnu suspenziu v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Rekonstituovant suspenziu nezmrazovat’.

FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Flasu uchovavat’ dobre uzavreti.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Upozornenia pre pouzivatel'ov



Peniciliny a cefalosporiny mézu prileZitostne spdsobit’ zavazné alergické reakcie. Upozornenia pre
pouzivatela najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NEXTMUNE lItaly S.R.L.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/004/DC/21-S

| 15.  CiSLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{100 ML FEASA Z POLYETYLENU VYSOKEJ HUSTOTY SO SKRUTKOVACIM
UZAVEROM

60 ML FIASA Z POLYETYLENU VYSOKEJ HUSTOTY SO SKRUTKOVACIM
UZAVEROM}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tsefalen

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cefalexin 50 mg/ml

3. CiSLO SARZE

C. sarze {&islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstiticii uchovavat’ peroralnu suspenziu v chladnicke a pouzit’ ju do 28 dni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Tsefalen 50 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu pre psy do 20 kg a macky
2. ZloZenie
Jeden ml rekonstituovanej peroralnej suspenzie obsahuje:
U&inna latka:
Cefalexin (ako monohydrat cefalexinu) 50 mg

(zodpoveda monohydratu cefalexinu 52,6 mg)

Pomocné latky:
Cervené farbivo Allura Red AC (E129), 0,10 mg

Biely prasok.
Rekonstituovana suspenzia: ¢erveno sfarbena suspenzia.

3. Cielové druhy
Psy do 20 kg a macky.
4. Indikacie na pouzitie

PSY: Na liecbu infekcii dychacich ciest, urogenitalneho systému a koze, lokalizovanych infekcii
v mikkych tkanivach a gastrointestinalnych infekcii spésobenych baktériami citlivymi na cefalexin.

MACKY:: Na lie¢bu infekcii dychacich ciest, urogenitalneho systému a koze a lokalizovanych infekcii
v mékkych tkanivach spésobenych baktériami citlivymi na cefalexin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnt latku, iné cefalosporiny, na iné latky zo skupiny
beta laktdmov alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat pre kraliky, pieskomily, morcata a Skrecky.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti baktérii z konkrétneho
zvierata a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Ak pri pouziti tohto veterinarneho lieku nebudu dodrzané pokyny uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, mdze sa zvysit prevalencia baktérii rezistentnych na cefalexin a tieZ sa moze znizit’
ucinnost’ lieCby inymi beta-laktdmovymi antimikrobialnymi latkami v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Nepodévat zvieratam s rezistenciou na cefalosporiny a penicilin.
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Rovnako ako pri ostatnych antibiotikach, ktoré si vylu¢ované prevazne oblickami, sa méze pri
znizenej funkcii oblic¢iek vyskytnat’ akumulécia G€innej latky v tele. Pokial’ ma lieCené zviera znizenu
funkciu obli¢iek, znizte davku a nepodavajte spolocne s nefrotoxickymi antimikrobikami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca veterinarny liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na penicilin moéze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporin

a naopak. Niektoré alergické reakcie na tieto latky mozu byt vazne. Pokial viete, Ze ste na podobné
latky citlivi, alebo vam bolo lekarom odporucené s nimi neprichddzat’ do kontaktu, nemanipulujte

S tymto veterinarnym liekom.

S tymto veterinarnym liekom manipulujte opatrne, aby ste sa vyhli expozicii. Pritom dodrziavajte
vsetky odporucané bezpecnostné opatrenia a davajte pozor, aby sa zabranilo dlhodobému kontaktu
S pokozkou. Pri priprave rekonstituovaného veterinarneho lieku pred pretrepanim viecko dokladne
uzavriet’. Pri natiahnuti lieku do striekacky bud’te opatrny/-4, aby ste predisli vyliatiu.

Pokial’ sa po kontakte s lickom prejavia priznaky ako napr. vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc

a ukazte mu pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Véaznejsie priznaky, ako opuchnuta tvar,
pery, oci, alebo tazkosti s dychanim vyzaduji okamzita lekarsku pomoc.

Nahodné pozitie méze mat’ za nasledok gastrointestinalne poruchy. Aby sa znizilo riziko ndhodného
pozitia det'mi, fT'asu ihned’ po pouziti uzavrite. Nenechavajte striekacku, v ktorej je suspenzia, bez
dozoru a uistite sa, Ze striekac¢ka je mimo dohl'adu a dosahu deti. Aby ste zabranili detom v pristupe

k pouzitej strickacke, fl'asu a strickacku uchovavajte vo vonkajsom obale.

Ak sa peroralna suspenzia skladuje v chladnicke, musi sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo
dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia, najmé det'mi, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informéciu alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcit’, nejest’ ani nepit’.
Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Laboratérne $tadie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické
a embryotoxické ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. PouZit' len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Cefalexin prechadza placentarnou bariérou pri gravidnych zvieratach.
Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Na zachovanie efektivity liecby by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ v kombinacii
S bakteriostatickymi antibiotikami.

Sucasné pouzitie cefalosporinu prvej generacie a polypeptidovych antibiotik, aminoglykozidov ¢i
niektorych diuretik (napr. furosemid) moze zvysit’ riziko nefrotoxicity.

12



Predavkovanie:
Podanie cefalexinu preukazatel'ne nesposobuje ziadne vazne vedl'ajie ucinky ani v mnozstve
niekol'’konasobne prekrac¢ujucom odporucanu davku.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Zavazné inkompatibility:

Nie st zname.

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. NezZiaduce ucinky

Macky:

Vel'mi casté Vracaniel?, hnacka'?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
lieCenych zvierat)

Zriedkavé Reakcia v dosledku precitlivenosti®
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Nevolnost’
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Psy:

Zriedkavé Reakcia v dosledku precitlivenosti®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Nevolnost’, vracanie’, hnacka®
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

T Mierne a prechodné, pri najniz$om odpora¢anom rezime davkovania. Priznaky boli pri vi&sine magiek
reverzibilné bez symptomatickej liecby.

2V pripade recidivy je potrebné lie¢bu prerusit’ a poziadat’ oetrujuceho veterinarneho lekéra o radu.
®V pripade reakcii v dosledku z precitlivenosti sa musi lie¢ba prerusit’.

Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie i€inky, dokonca aj tie, ktoré eSte nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo ak si myslite, Ze liek nezabral, obrat’te sa
v prvom rade na svojho veterinarneho lekara. Akékol'vek neziaduce udalosti mozete hlasit’ aj
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii pomocou kontaktnych udajov uvedenych na konci tohto
pribalového letdku alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 15 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti (0,3 ml rekonstituovaného veterindrneho
lieku na kg Zivej hmotnosti), dvakrat denne. Vo vaznych alebo akttnych pripadoch sa davka méze
zdvojnasobit’ na 30 mg/kg (0,6 ml/kg) dvakrat denne.

Veterinarny liek je nutné podévat’ minimalne 5 dni:

- 14 dni v pripadoch infekcie mocovych ciest,

- aspoil 15 dni v pripadoch povrchovych infekénych dermatitid,

- aspoi 28 dni v pripadoch hlbokych infekénych dermatitid.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierata.

0. Pokyn o spravnom podani

Na ul'ah¢enie davkovania a poddvania je mozné pouzit’ strieckacku dodavanu v baleni. Veterinarny liek
sa moze podl'a potreby pridavat’ do krmiva.

Pokyny na pripravu suspenzie:
Pred pridanim vody na rekonstitiiciu by sa mala fl'asa prevratit’ a poklepanim uvolnit’ prasok.

Voda sa prida az po prislusnu znacku na fTasi. FT'asa sa potom uzavrie, prevrati a 60 sekind intenzivne
pretrepava. Hladina roztoku mierne klesne, preto pokracujte v pridavani vody az po rysku plnenia
vyznacenej na Stitku fl'asticky. Ak sa pripravi podl'a tychto pokynov, kazdy mililiter bude obsahovat’
50 mg cefalexinu.

Po rekonstiticii je objem Cerveno sfarbenej suspenzie 100 ml pre fTasu obsahujucu 66,6 g prasku a 60
ml pre fl'asu obsahujucu 40,0 g prasku.
Pred kazdym pouzitim veterinarny liek dokladne pretrepte po dobu najmenej 60 sekund.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

FTasu otvorit’ az tesne pred rekonstiticiou veterinarneho lieku.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Po rekonstiticii uchovavat’ peroralnu suspenziu v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Rekonstituovanu suspenziu nezmrazovat'.

Flasu uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

FTasu uchovavat’ dobre uzavreti.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po oznaceni
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi.
Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Kartéonova skatul'a s 1 flasou obsahujiucou 66,6 g prasku na pripravu 100 ml suspenzie po rozpusteni

a s 1 striekackou s objemom 5 ml.

Kartoénova skatul'a s 1 flasou obsahujucou 40,0 g prasku na pripravu 60 ml suspenzie po rozpusteni a S
1 striekackou s objemom 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Taliansko

Telefon +39 0373 982024

E-mail: info.it@nextmune.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Taliansko

17. Dalsie informacie
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