B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Tsefalen 1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros

2. Composicion

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene:

Principio activo:

Cefalexina 1000 mg

(equivalentes a 1051,9 mg de monohidrato de cefalexina)

Excipientes:

Oxido de hierro amarillo (E172) 0,16 mg

Oxido de hierro rojo (E172) 0,02 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula alargados de color naranja con una linea de corte en una de las
caras. La otra cara esta grabada con la inscripcion GP4.

8l Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso

Para el tratamiento de infecciones del aparato respiratorio, el aparato genitourinario y la piel, infecciones
localizadas en tejidos blandos e infecciones gastrointestinales provocadas por bacterias sensibles a la ce-
falexina.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otras cefalosporinas, a otras sustancias del
grupo betalactamico o a alguno de los excipientes.

No administrar a conejos, jerbos, cobayas ni hamsteres.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso seguro en las especies de destino:
Siempre que sea posible, el uso del medicamento veterinario debera basarse en antibiogramas de bacterias
aisladas del animal y teniendo en cuenta las politicas de antimicrobianos oficiales y locales.
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Contravenir las instrucciones de la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto al usar el
producto puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la cefalexina y puede reducir también
la eficacia de otros tratamientos antimicrobianos betalactdmicos, debido al potencial de resistencia cruza-
da. Por lo tanto, las instrucciones solo podran contravenirse de acuerdo con una evaluacion del ries-
go/beneficio por parte del veterinario responsable.

No administrar en caso de resistencia a la cefalosporina y la penicilina.

Como ocurre con otros antibi6ticos excretados principalmente por los rifiones, se puede producir acumu-
lacion sistémica si existe un deterioro de la funcion renal. En caso de insuficiencia renal, la dosis debera
reducirse y no se deberdn administrar de forma concomitante antibidticos nefrotdxicos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhalacién,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a la penicilina puede provocar reacciones cruzadas
con la cefalosporina y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser gra-
ves. No manipule este medicamento veterinario si esta sensibilizado o si se le ha recomendado que no
entre en contacto con estas sustancias.

Manipule este medicamento veterinario con gran precaucion para evitar la exposicién, adoptando todas
las precauciones recomendadas. Si desarrolla sintomas tras la exposicién, como exantema cutaneo, solici-
te asistencia médica y muestre al médico este aviso. La hinchazén de la cara, los labios o los ojos, asi
como la dificultad para respirar son sintomas mas graves que precisan atencion médica urgente.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Lavese las manos después de usarlo.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Gestacidn vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto o toxicos para la madre.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Para garantizar la eficacia, el medicamento veterinario no debe usarse en combinacion con antibioticos
bacteriostaticos.

El uso concomitante de cefalosporinas de primera generacion con antibiéticos polipeptidicos, aminoglu-
cosidos o determinados diuréticos, como la furosemida, puede aumentar los riesgos nefrotoxicos.

Sobredosificacidn:

En relacién con la toxicidad aguda, se ha registrado una LDso>0,5 g/kg tras la administracion por via oral
a perros. Se ha demostrado que la administracion de varias veces la dosis de cefalexina recomendada no
produce efectos secundarios graves.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
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Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
Ninguna conocida.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados): Reaccion de hipersensibilidad *

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados): Nauseas, vomi-
tos, diarrea.

L En casos de reacciones de hipersensibilidad, debera suspender el tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local, o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion: Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

o Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y via de administracion

Via oral.

La dosis recomendada es de 15 mg de cefalexina por kilogramo de peso corporal dos veces al dia (es de-
cir, equivalente a 1 comprimido dos veces al dia para un perro de 66 kg de peso). En afecciones graves o

agudas, la dosis puede duplicarse a 30 mg/kg dos veces al dia.

A continuacién, se indican las instrucciones de uso del medicamento veterinario:

Numero de
Peso corporal | Peso corporal imid
min kg max kg comprimidos
por dosis*
41,0 66,0 1
66,1 80,0 15

*La dosis se administrara dos veces al dia

A los animales con un peso corporal superior a 81 kg se les debe administrar una combinacion adecuada
de comprimidos acorde con su peso corporal.

El medicamento veterinario debe administrarse durante un periodo minimo de 5 dias.
- 14 dias en casos de infeccion de las vias urinarias,
- Como minimo 15 dias en caso de dermatitis infecciosa superficial,
- Como minimo 28 dias en caso de dermatitis infecciosa profunda.
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Cualquier incremento de la dosis o de la duracion del tratamiento debe realizarse de acuerdo con la eva-
luacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable (p. ej. piodermia cronica).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cién correcta.

El medicamento veterinario puede administrarse en comprimidos enteros, 0 machacados y afiadidos a los
alimentos si es necesario.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales detemperatura.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 48 horas.
Devuelva los medios comprimidos al blister.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos que ya ho necesita.

13. Clasificaciéon de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
2634 ESP

Caja de carton que contiene 1 blister de PVC/aluminio con 8 comprimidos
Caja de cartdn que contiene 4 blisters de PVVC/aluminio con 8 comprimidos, con un total de 32 comprimi-
dos.

MINISTERIO

Pagina 4 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



Caja de carton que contiene 13 blisters de PVVC/aluminio con 8 comprimidos, con un total de 104 com-
primidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
12/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50.

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italia

Teléfono +39.0373 982024

Correo electronico: info.it@nextmune.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italia

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Fatro Iberica S.L

Constitucion 1, planta Baja, 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafa

Teléfono +34 93 480 2277
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