B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cefaseptin 750 mg tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VETOQUINOL

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francja

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaseptin 750 mg tabletki dla psow
cefaleksyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:
cefaleksyna (jako cefaleksyna jednowodna)..................... 750 mg

Bezowa, podhuzna tabletka.
Tabletka moze by¢ dzielona na poléwki i ¢wiartki.

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Do leczenia bakteryjnych zakazen skory (w tym glebokie 1 powierzchowne ropne zapalenie skory)

wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyne, w tym Staphylococcus spp.

Do leczenia zakazen ukladu moczowego (w tym zapalenie nerek i1 zapalenie pecherza moczowego)
wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyne, w tym Escherichia coli.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy B-laktaméw lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac w przypadku opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow 1 myszoskoczkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych psow po podaniu leku moga wystapi¢ nudnosci.
wymioty i/lub biegunka.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos¢.

W przypadku reakcji uczuleniowych leczenie nalezy przerwac.

Czestotliwosc wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujgcych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)
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- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) 1 SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

15 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy dziennie (co odpowiada 30 mg na kg masy ciala na
dzien) przez okres:

- 14 dni w leczeniu zakazenia ukladu moczowego:
- co najmniej 15 dni w leczeniu powierzchownego ropnego zakazenia skory:
- co naymniej 28 dni w leczeniu glgbokiego ropnego zakazenia skory.

Produkt mozna pokruszy¢ lub doda¢ do karmy w zaleznosci od potrzeby.
W ciezkich lub ostrych stanach, za wyjatkiem przypadkéw rozpoznanej niewydolnosci nerek (patrz
‘Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat’) dawka moze by¢ podwojona.

3 LZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dla zapewnienia wlasciwego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki nalezy okresli¢
najdoktadniej jak to tylko mozliwe mase ciala.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 48 godzin.

Pozostalg czesc tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Potrzeba stosowania antybiotykow ogdlnoustrojowych w zestawieniu z nie-antybiotykowymi
alternatywnymi metodami leczenia powierzchownego ropnego zapalenia skory powinna by¢
przemyslana przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow wydalanych gléwnie przez nerki, podczas
niewydolnosci nerek moze wystapic ogolnoustrojowa akumulacja leku. W przypadku rozpoznanej
niewydolnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢ i nie stosowac jednocze$nie lekow
przeciwbakteryjnych o dzialaniu nefrotoksycznym.
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Ninigjszy produkt nie powinien by¢ stosowany w leczeniu szczenigt o masie ciata mniejszej niz 1 kg.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan wrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzat. Jesl jest to niemozliwe, to leczenie powinno opierac si¢ na miejscowych danych
epizootycznych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukeja wskazang w ChPLW moze prowadzi¢ do zwiekszania
puli bakterii opornych na cefaleksyne i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
cefalosporynami i penicylinami wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu powinno bra¢ pod uwage obowigzujace narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow.

Ninigjszy produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z instrukcja w niniejszej ulotce, powinien by¢
wydany przez lekarza weterynarii w celu ograniczenia rozwoju opornosci bakterii na cefaleksyne i
wynikajace] z niej zmniejszonej skutecznosci leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny 1 cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwosé (alergie) po wstrzyknieciu, przy
wdychaniu, po polknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzic¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwroét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktoérym zalecano unikania takich lekow nie moga
pracowac z tym produktem.

2. W celu uniknigcia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ sie z produktem biorac
pod uwage wszystkie zalecane srodki ostroznosci.

3. W przypadku pojawienia si¢ po kontakcie z produktem takich objawdw jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwrécei¢ sie o pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi
niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Ciaza, laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u suk w czasie ciazy i laktacji
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeiji:

Dla zapewnienia skutecznosci leczenia weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
w polgczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi. Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej
generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub niektérymi lekami moczopednymi takimi jak
furosemid moze zwiekszaé ryzyko nefrotoksycznosci

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):>
Badania przeprowadzone na zwierzetach, ktérym podawano do S razy wyzsza dawke od zalecanej
dawki 15 mg/kg dwa razy dziennie wykazaly dobrg tolerancje produktu.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ przy zalecanym dawkowaniu, moga by¢ oczekiwane
przy przedawkowaniu. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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 wyrzucaé do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
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15. INNE INFORMACJE

Blister PVC/aluminium/OPA-PVC.

Pudetko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 6 tabletek.
Pudetko tekturowe z 2 blistrami zawierajgcymi 6 tabletek.
Pudetko tekturowe z 12 blistrami zawierajagcymi 6 tabletek.
Pudetko tekturowe z 25 blistrami zawierajacymi 6 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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