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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy
2. SloZeni
KaZzda potahovana tableta obsahuje:
Léciva latka:
Cefalexinum 1000 mg
(odpovida 1051,9 mg cefalexinum monohydricum).
Pomocné latky:
Zluty oxid zelezity (E172) 0,16 mg.
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,02 mg.

Oranzov¢ zabarvené podlouhlé potahované tablety s délici ryhou na jedné strané. Na opacné stran¢ je
vyrazen napis GP4.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouZziti

Lécba infekei dychacich cest, urogenitalniho systému a ktize, lokalizovanych infekei mékkych tkani
a gastrointestinalnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi k cefalexinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny beta
laktamt nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kralikt, piskomild, morcat a kieckd.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZzeno na vysledcich
testovani citlivosti bakterii izolovanych z nemocného zvitete a je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tidaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a snizit €innost terapie ostatnimi beta-
laktamovymi antimikrobiky z divodu mozné zkiizené rezistence. Proto musi byt rozhodnuti
o odchyleni se od pokyni ucinéno na zdkladé zhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem.

Nepodavejte v piipadech znamé rezistence k cefalosporiniim a penicilinu.
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Stejné jako u ostatnich antibiotik, ktera jsou vylu¢ovana prevazné ledvinami, se miize pti snizené
funkci ledvin objevit kumulace 1é¢ivé latky. V pfipad¢ znamé nedostatecnosti ledvin by méla byt
davka sniZzena a neméla by byt soucasné podavana antimikrobika znama svou nefrotoxicitou.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
anaopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Nemanipulujte
s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno se vyhnout kontaktu s témito latkami.

Zachazejte stimto veterinarnim lé¢ivym piipravkem velmi opatré, abyste se vyhnuli expozici,
a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni. Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky,
jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékai'skou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok oblieje,
rt, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetieni.

V ptipadé¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu 1ékafti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena béhem biezosti a laktace. Pouzivejte
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Laboratorni studie na potkanech a mysich neprokazaly zadné teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Pro zajisténi GCinnosti by se tento ptipravek nemél pouzivat v kombinaci s bakteriostatickymi
antibiotiky.

Soucasné pouziti cefalosporinu prvni generace a polypeptidovych antibiotik, aminoglykosidi ¢i
nekterych diuretik (napf. furosemidu) mize zvysit riziko nefrotoxicity.

Predavkovani:

Co se tyce akutni toxicity, po peroralnim podani u psi byla zaznamenana hodnota LDs, > 0,5 g/kg.
Bylo prokazano, ze cefalexin nema pii podavani nékolikanasobku doporucené davky zadné zavazné
vedlejsi ucinky.

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvifat z 10 000 oSetienych zviiat): Hypersenzitivni reakce!

Velmi vzacné (< 1 zvite z 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni): Nevolnost, zvraceni,
prijem

'V ptipadé hypersenzitivnich reakci by méla byt 1é¢ba ukoncena

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoli vedlejsi ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny




v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze pfipravek nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida 1 tableté
dvakrat denné u psa o hmotnosti 66 kg). Pti t€Zkych nebo akutnich stavech se davka mtize
zdvojnasobit na 30 mg/kg dvakrat denng.

Nize jsou uvedeny pokyny k pouziti veterinadrniho 1é¢ivého piipravku:

Minimalni Maximalni

Ziva Ziva Pocet tablet na
hmotnost hmotnost davku*

v kg v kg

41,0 66,0 1

66,1 80,0 1,5

*Davka ma byt podavana dvakrat denné

Zvitatim s zivou hmotnosti vyssi nez 81 kg by méla byt podavana vhodna kombinace tablet podle
Zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi podavat minimalné 5 dni.
- 14 dni v ptipadech infekce mocovych cest,
- nejméné 15 dni v ptipadech povrchové infekéni dermatitidy,
- nejméné 28 dni v ptipadech hluboké infekéni dermatitidy.

Jakékoli zvyseni davky nebo prodlouzeni 1écby by melo byt pfedmétem posouzeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem (napt. chronicka pyodermie).

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného ddvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety mohou byt podavany celé, nebo v piipadé potfeby je mozno tablety rozdrtit a pfidat do
krmiva.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce
za oznacenim Exp. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pftipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterindrnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/093/12-C

Lepenkova krabicka obsahujici 1 PVC/hlinikovy blistr s 8 tabletami.

Lepenkova krabicka obsahujici 4 PVC/hlinikové blistry s 8 tabletami, celkem tedy 32 tablet.
Lepenkova krabicka obsahujici 13 PVC/hlinikovych blistrii s 8 tabletami, celkem tedy 104 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Leden 2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italie

Telefon +39.0373.982024

E-mail: info.it@nextmune.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italie
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