PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi pro psy do 20 kg a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml rekonstituované peroralni suspenze obsahuje:
Léciva latka:

Cefalexinum 50 mg

(odpovida 52,6 mg cefalexinum monohydricum).

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro spravné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Laurylsulfat sodny -

Cerveii Allura AC (E129) 0,10 mg

Methylceluloza -

Dimetikon -

Xanthanova klovatina -

Ptredbobtnaly Skrob -

Ume¢lé guaranové aroma -

Sachardza -

Bily prasek.

Rekonstituovana suspenze: ¢ervené zbarvend suspenze.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi do 20 kg a kocky.

3.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

PSI: Lécba infekci dychacich cest, urogenitalniho systému a kiize, lokalizovanych infekci mékkych
tkani a gastrointestinalnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi k cefalexinu.

KOCKY: Lécba infekci dychacich cest, urogenitalniho systému a kiize a lokalizovanych infekci
mekkych tkani vyvolanych bakteriemi citlivymi k cefalexinu.

3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat u kralikt, piskomild, morcat a kieckd.



3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledcich

testovani citlivosti bakterii izolovanych z nemocného zvifete a je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, kter¢ je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tudajti o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a snizit i¢innost terapie ostatnimi beta-
laktamovymi antimikrobiky z divodu mozné zktizené rezistence.

Nepodavejte v ptipadech znamé rezistence k cefalosporintim a penicilinu.

Stejné jako u ostatnich antibiotik, ktera jsou vylu¢ovana prevazn€ ledvinami, se mize pfi snizené
funkeci ledvin vyskytnout kumulace 1éCivé latky. V piipad¢é znamé nedostatecnosti ledvin by méla byt
davka snizena a nemély by byt souc¢asn¢ podavany latky znamé svou nefrotoxicitou.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné. Nemanipulujte

s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno se vyhnout kontaktu s t€mito latkami.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem bud’te maximaln€ obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni, aby nedoslo k delSimu kontaktu s pokozkou.
Pti ptiprave rekonstituovaného veterinarniho 1é¢ivého piipravku se pred promichanim ptipravku
ujistéte, Ze vicko je spravné uzavieno. Pfi plnéni davkovaciho aplikatoru bud’te obezietni, aby nedoslo
k rozliti.

Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte lékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtdl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky

a vyzaduji okamzité Iékarské oSetfeni.

Nahodné poziti miize mit za nasledek gastrointestinalni poruchy. Aby se snizilo riziko ndhodného
poziti détmi, uzaviete lahvi¢ku ihned po pouziti. Nenechavejte aplikator se suspenzi bez dozoru

a yjistéte se, Ze je vzdy mimo dohled a dosah déti. Aby se zabranilo pristupu déti k pouzitému
aplikatoru, uchovavejte lahvicku a aplikator ve vnéj$im obalu.

Pokud peroralni suspenzi skladujete v chladni¢ce, uchovavejte ji na bezpecném misté mimo dohled
a dosah déti.

V ptipadé€ ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte tuto
ptibalovou informaci nebo etiketu lékafi.

Pti nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi Casté Zvraceni'?, prijem!-2
(1 az 10 zvirat z 10 oSetfenych zvitat):

Vzéacné Hypersenzitivni reakce?
(1 az 10 zvitrat z 10 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Nevolnost
(<1 zvite z 10 000 oSetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Psi:

Vzacné Hypersenzitivni reakce?
(1 az 10 zvitat z 10 000 oSetfenych
zvirat):

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

u vétsiny kocek bez symptomatické 1€cby.

2V piipadé rekurence je tfeba 1é¢bu pierusit a vyhledat oSetiujiciho veterinarniho 1ékate.

3V piipadé hypersenzitivnich reakci by méla byt 1é¢ba pierusena.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena béhem biezosti a laktace.

Brezost a laktace:

Cefalexin prostupuje u biezich zvitat placentarni bariérou.

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékatem.
Laboratorni studie na potkanech a mysich neprokazaly zadné teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické U€inky.

3.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Pro zajisténi G¢innosti by se tento ptipravek nemél pouzivat v kombinaci s bakteriostatickymi
antibiotiky.

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

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.




Doporucena davka je 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti (0,3 ml rekonstituovaného veterinarniho
1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti), dvakrat denn€. Pti t€Zkych nebo akutnich stavech se davka
muze zdvojnasobit na 30 mg/kg (0,6 ml/kg), dvakrat denn€.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek 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 infek¢ni dermatitidy.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.

Pro usnadnéni davkovani a podavani lze pouzit davkovaci aplikator ptilozeny v baleni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze byt podle poteby piidavan do krmiva.

Pted ptfidanim vody pro rekonstituci je tieba lahvicku oto¢it dnem nahoru a poklepanim uvolnit
prasek.

Voda se ptidava az po rysku na lahvicce. Lahvicka se poté uzavte, pfevrati a intenzivné protiepava po
dobu 60 sekund. Hladina roztoku mirn€ klesne, proto pted plnénim davkovaciho aplikatoru pokracujte

v ptidavani vody az po rysku vyznacenou na §titku lahvicky.

Po rekonstituci je v lahvicce s obsahem 66,6 g prasku 100 ml cervené zbarvené suspenze a v lahvicce
s obsahem 40,0 g prasku je 60 ml suspenze.

Pted kazdym pouZitim veterinarni 1é¢ivy ptipravek dikladné protfepejte po dobu nejméné 60 sekund.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Co se tyce akutni toxicity, po peroralnim podani cefalexinu kockdm a pstim bylo zaznamenano

LDsy > 0,5 g/kg. Bylo prokazano, Ze cefalexin nema pii podavani nékolikandsobku doporucené davky

zadné zavazné vedlejsi Gcinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZziti
antimikrobialnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki za ucelem
omezeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod: QJOIDBO1
4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je Sirokospektré cefalosporinové antibiotikum s baktericidnim ucinkem proti Siroké skale
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

Cefalexin je semisyntetické baktericidni Sirokospektré antibiotikum ze skupiny cefalosporinti, které
naruSuje syntézu bunééné stény bakterii. Tento baktericidni G¢inek vznika v disledku vazby
cefalexinu na bakterialni enzymy znamé jako proteiny vazajici penicilin (PBP). Tyto enzymy se
nachazeji ve vnéjs$i membrané bunécné stény a jejich transpeptidazova aktivita je nutna v posledni fazi
syntézy bunécné stény bakterii. Inaktivace proteinti vazajicich penicilin ma nepfiznivy vliv na



propojeni peptidoglykanovych fetézcti nutnych pro pevnost a tuhost bunéénych stén bakterii.
Baktericidni ucinek cefalexinu je pevazné zavisly na Case.

Cefalexin je odolny k ptisobeni penicilinazy produkované stafylokoky a je tedy pouZzitelny proti
kmentim Staphylococcus aureus, které nejsou citlivé k penicilinu (nebo k pfibuznym antibiotiklim
jako je ampicilin nebo amoxicilin) v diisledku produkce penicilinazy.

Cefalexin je rovnéz Gi¢inny proti vétsiné kmend E. coli rezistentnich k ampicilinu.
In vitro byla prokazana citlivost nasledujicich mikroorganismu k cefalexinu: Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp. (véetné kment rezistentnich k penicilinu), Streptococcus spp., Escherichia coli,

Moraxella spp., Pasteurella multocida.

CLSI (2018) doporucuje pro E. coli a Staphylococcus spp. izolované ze psu a ko¢ek nasledujici
hrani¢ni hodnoty:

Organismus Hrani¢ni hodnoty minimdlni inhibi¢ni koncentrace cefalexinu (pg/ml)
Citlivé Stredné citlivé Rezistentni

E. coli <2 4 >8

Staphylococcus spp. <2 4 >8

Posledni tidaje ze sledovani ve Francii, kdy byly analyzovany bakterie izolované ze pst a koc¢ek v roce
2018, ukazuji nasledujici citlivost klicovych patogent na cefalexin:

Patogen Zdroj Celkovy Citlivost v %
pocet izolatu
™)
E. coli Psi (patologie ledvin a moCovych cest) 1517 71
Psi (infekce kiize a mékkych tkani) 150 68
Psi (otitis) 232 76
Kocka (vSechny patologie) 1327 78
Kocka (patologie ledvin a mocovych cest) 989 76
Proteus mirabilis | Psi (vSechny patologie) 1229 79
Pasteurella Psi (vSechny patologie) 383 94
Kocka (patologie dychacich cest) 177 94

Pro cefalexin byly hodnoty nasledujici: citlivé < 8 mg/1 a rezistentni > 32 mg/l na zaklad¢ doporuceni
Francouzské spolec¢nosti pro mikrobiologii (CA-SFM 2019).

Rezistence vici cefalexinu mize byt zplisobena jednim z nasledujicich mechanismil rezistence.
Zaprvé, mezi gramnegativnimi bakteriemi je nejbéznéjsim mechanismem tvorba riiznych
sirokospektrych beta-laktamaz (ESBL), které inaktivuji antibiotikum. Zadruhé, u grampozitivnich
bakterii rezistentnich na beta-laktamy casto sehrava roli snizena afinita PBP (proteinti vazajicich
penicilin) k beta-laktamiim. Stafylokoky bézné obsahuji gen rezistence na meticilin mecA, ktery
koduje protein vazajici penicilin (PBP2a) s nizkou afinitou k beta-laktamim. A nakonec, fenotyp
rezistence u bakterie mtize byt posilen navic existenci efluxnich pump, které odstranuji antibiotika
z bakteridlni buiiky, a strukturalnimi zménami porini, které vedou ke sniZeni pasivni difuze 1é¢iva
bunécnou sténou.

Mezi antibiotiky patiicimi do skupiny beta-laktamt existuje dobfe zndma zkiizena rezistence
(zahrnujici stejny mechanismus rezistence) kviili podobné struktuie. Vyskytuje se u enzymt ze
skupiny beta-laktamaz, pfi strukturalnich zménach porind nebo pti zménach efluxnich pump.
Soucasna rezistence (zahrmuje rizné mechanismy rezistence) byla popsana u E. coli v disledku
plazmidu nesouciho rizné geny rezistence.




4.3 Farmakokinetika

Cefalexin se po peroralnim podani rychle a témét kompletné absorbuje v gastrointestinalnim traktu.
Cefalexin se v omezeném rozsahu (10-20 %) vaze na plazmatické proteiny.

Cefalexin je metabolizovan pouze v malém rozsahu. Mikrobiologicky aktivni forma je eliminovéana
témér uplné ledvinami tubularni exkreci a glomerularni filtraci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotvirejte lahvicku, dokud neni potieba ptipravek rekonstituovat.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po rekonstituci uchovavejte peroralni suspenzi v chladnic¢ce (2—8 °C).
Rekonstituovanou suspenzi chrafite pred mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu a polypropylenovy $roubovaci uzavér s détskou pojistkou
a s vlozkou.
Polyethylenovy davkovaci aplikator s délenim po 0,1 ml o objemu 5 ml s polystyrenovym pistem.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 66,6 g prasku pro ptipravu 100 ml suspenze po rozpusténi
a s 1 aplikatorem o objemu 5 ml.

Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 40,0 g prasku pro ptipravu 60 ml suspenze po rozpusténi
a s 1 aplikatorem o objemu 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  REGISTRACNI CIiSLO (CISLA)

96/060/20-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

22.10.2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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