B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cefalexim 18%, 180 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, pséw i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down
BT35 6JP Irlandia Potnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefalexim 18%, 180 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, pséw i kotow
Cefaleksyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Cefaleksyna 180 mg/ml
(w postaci cefaleksyny sodowe;j)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie
cefaleksyny. Cefaleksyna jest antybiotykiem z grupy cefalosporyn wykazujacym bakteriobdjcze
dzialanie w stosunku do szerokiego spektrum bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Produkt stosuje si¢ w przypadkach zakazef ukiadu oddechowego, ukfadu rozrodczego i moczowego,
skory, ukfadu pokarmowego oraz tkanek migkkich takich jak: merritis, zanokcica, zakazenia
przyranne, ropnie, mastitis, zakazenia stawow, skory, meningitis.

S: PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych na cefalosporyny i inne antybiotyki beta-laktamowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt jest zawiesing olejowa, w zwigzku z tym niekiedy w miejscu podania moze wystapié
przemijajacy samoistnie miejscowy odczyn tkankowy.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) 1 SPOSOB PODANIA
Produkt nalezy wstrzykiwaé raz dzienne w nastepujacych dawkach:

u bydla: 7 mg cefaleksyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/25 kg m.c.) i.m.,
u psow: 10 mg cefaleksyny/kg m.c. (co odpowiada 1 ml/18 kg m.c.) s.c. lub i.m.,
u kotow: 10 mg cefaleksyny/kg m.c. (co odpowiada 0,25 ml/4,5 kg m.c.) s.c. lub i.m.

Zaleca si¢ stosowanie produktu co najmniej przez dwa dni po ustapieniu objawoéw klinicznych
zakazenia ale nie diuzej niz przez okres 5 dni.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzgsnac.

W obecnosci wody moze nastapi¢ reakcja hydrolizy cefaleksyny, wazne jest zatem, aby do pobierania
produktu uzywac suchej igly w celu uniknigcia kontaminacji pozostalej zawartosci butelki kroplami
wody.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 15 dni
Mleko krow — 12 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiattem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
izolowanych z danego przypadku. Stosowanie produktu w sposdb niezgodny z zaleceniami moze
spowodowac wzrost czgstotliwosci wystgpowania bakterii opornych na cefaleksyne i przyczynic si¢
do spadku skutecznosci leczenia innymi cefalosporynami na skutek opornosci krzyzowej.
Cefaleksyna jest antybiotykiem wydalanym gléwnie przez nerki, dlatego u zwierzat z uposledzona
funkcja nerek moze dojs¢ do kumulacji leku w organizmie. W przypadku niewydolnosci nerek dawka
antybiotyku powinna by¢ odpowiednio zmniejszona.

Nie podawac dozylnie i podoponowo.

Specjalne $rodki ostroznosei dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.
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W przypadku samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

Cefalosporyny mogg wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skora. Wrazliwos¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci z
cefalosporynami i odwrotnie.

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga by¢ powazne.

I. Nie nalezy postugiwac si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub w
przypadku wczesniejszych ostrzezen przed kontaktem z tego rodzaju produktami

2. Nalezy postugiwac si¢ produktem z ostroznoscia, stosujac si¢ do wszystkich zalecanych
srodkow ostroznosci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

3. W przypadku zaobserwowania objawow, takich jak wysypka skorna nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska i pokazac lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg, oczu,
trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji
lekarskiej.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciagzy i laktacji.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Wyniki badan przeprowadzonych u bydta i psow wykazaly, ze po podaniu produktu w dawce
dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecang wystapi¢ moga tagodne reakcje miejscowe w miejscu
podania. Reakcje te przemijaja samoistnie bez koniecznosci dodatkowego leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Butelka ze szkla typu 1, z korkiem z gumy nitrylowej z aluminiowym uszczelnieniem, o zawartosci
50 mli 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.



