PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum 1000 mg

(odpovida 1051,9 mg cefalexinum monohydricum).

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro spravné podani
veterinarniho lécivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Oxid titani¢ity (E171) -

Zluty oxid Zelezity (E172) 0,16 mg

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,02 mg

Povidon K-90 -

Sodna stl glykolatu Skrobu typu A -

Stearat hofeCnaty -

Glycerol -

Mastek -

Hypromel6za -

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

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

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

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny beta-
laktamti nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kralikti, piskomilii, morcat a kreckda.

3.4  Zvlastni upozornéni



Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZzeno na vysledcich
testovani citlivosti bakterii izolovanych z nemocného zvifete a je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a snizit ti¢innost terapie ostatnimi beta-
laktamovymi antimikrobiky z divodu moZzné zkiizené rezistence. Proto musi byt rozhodnuti
o odchyleni se od pokyni ucinéno na zakladé zhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim 1é¢katem.

Nepodavejte v ptipadech znamé rezistence k cefalosporiniim a penicilinu.

Stejné jako u ostatnich antibiotik, ktera jsou vylucovana pievazné ledvinami, se miize pii snizené
funkeci ledvin objevit kumulace 1€¢ivé latky. V ptipadé znamé nedostatecnosti ledvin by méla byt

davka snizena a neméla by byt soucasné podavana antimikrobika znama svou nefrotoxicitou.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

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 1ékaiskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok oblieje,

rt, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1€katské oSetieni.

V ptipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu 1ékafti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné Hypersenzitivni reakce!

(1 az 10 zvitat z 10 000 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Nevolnost, zvraceni, prijem

(<1 zvite z 10 000 osetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):




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

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlasenti je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptisluSnému vnitrostdtnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla stanovena béhem bfezosti a laktace.

Biezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékatem.
Laboratorni studie na potkanech a mysich neprokazaly Zadné teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Pro zajisténi ucinnosti 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 dvakrat denné (odpovida 1 tableté
dvakrat denné u psa o hmotnosti 66 kg). Pti t€Zkych nebo akutnich stavech se davka mlze

zdvojnasobit na 30 mg/kg dvakrat denné.

Nize jsou uvedeny pokyny k pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:

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 vy$si nez 81 kg by méla byt podavana vhodna kombinace tablet podle
zivé hmotnosti.

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

Jakékoli zvyseni davky nebo prodlouzeni 1écby by mélo byt pfedméetem posouzeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékarem (napt. chronicka pyodermie).

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.



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

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

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.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZiti
antimikrobidlnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravkiu za ucelem
omezeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIDBO1
4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je Sirokospektré cefalosporinové antibiotikum s baktericidnim t¢inkem proti $iroké skale
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

Cefalexin je semisyntetické baktericidni Sirokospektré antibiotikum ze skupiny cefalosporinti, které
narusuje syntézu bunécné stény bakterii. Tento baktericidni G¢inek vznika v disledku vazby
cefalexinu na bakteriadlni enzymy znamé jako proteiny vazajici penicilin (PBP). Tyto enzymy se
nachazeji ve vnéjs$i membrané bunééné 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 bunécénych stén bakterii.
Baktericidni ucinek cefalexinu je pfevazné zavisly na Case.

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

Cefalexin je rovnéz Gi¢inny proti véts$in€é kmend E. coli rezistentnich k ampicilinu.

In vitro byla prokazana citlivost nasledujicich mikroorganismii k cefalexinu: Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp. (véetné kment rezistentnich k penicilinu), Streptococcus spp., Escherichia coli,

Moraxella spp., Pasteurella multocida.

Udaje MIC shromazdéné pro cefalexin v izolatech psti z Evropské unie (EU) (Stegmann a kol. 2006):

Druh/skupina a ptivod bakterie Pocet MICs, MIC,,
izolati

Staphyloccoccus pseudintermedius (EU) 270 1 2

Staphyloccoccus aureus (EU) 36 2 8

Koagulaza-negativni stafylokoky (EU) 21 1 8

Koagulaza-pozitivni stafylokoky (EU) 24 1 2

beta-hemolytické streptokoky (EU) 86 <0,5 2




Enterococcus spp. (EU) 331 > 64 > 64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 > 64

Tti zakladni mechanismy rezistence k cefalosporinim vychazeji ze snizené permeability bunécné
stény, enzymatické inaktivace, nebo absence specifickych proteint vazajicich penicilin.

4.3 Farmakokinetika

Cefalexin se po peroralnim podani rychle a téméf kompletné absorbuje v gastrointestinalnim traktu.
Cefalexin se v omezeném rozsahu (10-20 %) vaze na plazmatické proteiny. Po peroralnim podani
15 mg/kg v tabletach je maximalni koncentrace v krvi (Cy,, = 15 pg/ml) zpravidla dosaZena po 1 az
2 hodinach (T = 90 min).

Biologicka dostupnost je témet 100 % podané davky (AUC 6279 ug-min/ml). Cefalexin nepodléha
biotransformaci vyznamné pro jeho farmakokinetiku.

Polocas eliminace cefalexinu je asi 1,5 hodiny (t,,= 90 minut).

Mikrobiologicky aktivni forma se vylucuje témef uplné ledvinami tubularni exkreci a glomerularni
filtraci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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 blistri s 8 tabletami, celkem tedy 104 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  REGISTRACNI CiSLO (CISLA)

96/093/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

9.8.2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

