ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tsefalen 500 mg tabletki powlekane dla psow (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EL, ES, FI, FR, HU,
IE, IT, LT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK (NI))
Falakef 500 mg tabletki powlekane dla psow (EE, NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera :

Substancja czynna:

Cefaleksyna 500 mg

(co odpowiada 525,9 mg cefaleksyny jednowodnej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Tytanu dwutlenek (E171) -
Zelaza tlenek zotty (E172) 0,13 mg
Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,02 mg

Powidon K-90

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Glicerol

Talk

Hypromeloza

Wydhizone tabletki powlekane w kolorze pomaranczowym, z linia podziatu po jednej stronie. Po

drugiej stronie wytloczony napis GP4.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie infekcji uktadu oddechowego, uktadu moczowo-plciowego oraz skory, miejscowych infekcji
tkanek migkkich i infekcji zotadkowo-jelitowych wywotanych bakteriami wrazliwymi na cefaleksyne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynnag, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy beta-laktaméw lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u krolikow, myszoskoczkoéw, kawii domowych i chomikow.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

O ile bedzie to mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac¢ si¢ na
badaniu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych z organizmu zwierzgcia, z uwzglednieniem
krajowych lub lokalnych przepisow dotyczacych stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Odstepstwo od zalecen zawartych w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
w trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ populacje bakterii
opornych na cefaleksyne, a takze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego
z zastosowaniem innych beta-laktaméw, z uwagi na potencjalng opornos¢ krzyzowa. Stad tez
odstepstwa od niniejszych zalecen mogg mie¢ miejsce wytacznie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie podawa¢ w przypadku znanej opornosci na cefalosporyne i penicyling.

Tak jak w przypadku innych antybiotykow wydalanych gtownie za posrednictwem nerek, moze dojsé¢
do akumulacji uktadowej, kiedy funkcje nerek sa uposledzone. W przypadku znanej niewydolnosci
nerek dawke nalezy zmniejszy¢, podczas gdy substancje o znanym dzialaniu nefrotoksycznym nie

powinny by¢ podawane jednoczesénie.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) w nastepstwie wstrzyknigcia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyne i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga od czasu do
czasu mie¢ charakter cigzki. Nie nalezy pracowac¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym, jesli
wiadomo o istniejacej nadwrazliwosci lub jesli osobie zalecono unikanie kontaktu z takimi
substancjami.

W trakcie stosowania nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby uniknaé kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym, zachowujac przy tym wszelkie wskazane $rodki
ostroznosci. Jesli w nastepstwie kontaktu pojawia si¢ takie objawy jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg,
lub oczu, czy tez trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktére wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Reakcja nadwrazliwoscit

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):




Bardzo rzadko Nudnosci, wymioty, biegunka

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

L' W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwaé leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu ani szkodliwego dla samicy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu zapewnienia skuteczno$ci, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany

W potaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji i antybiotykow polipeptydowych,
aminoglikozydow lub niektorych diuretykow, takich jak furosemid, moze zwiekszy¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dobg (tzn. w ilosci
odpowiadajacej 1 tabletce dwa razy na dobe dla psa 0 wadze 33 kg). W ciezkich i ostrych schorzeniach
dawke¢ mozna podwoi¢ do 30 mg/kg dwa razy na dobg.

Ponizej podano wskazowki stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego:

Minimalna masa Maksymalna masa Tlos¢ tabletek na
ciala w kg ciala w kg dawke*
10,0 16,5 0,5
16,6 33,0 1
33,1 40,0 15

*Dawke nalezy podawaé dwa razy na dobe

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ przez minimum 5 dni.
- 14 dni w przypadkach infekcji drég moczowych,
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- przynajmniej 15 dni w przypadkach powierzchownego, zakaznego zapalenia skory,
- przynajmniej 28 dni w przypadkach gi¢bokiego, zakaznego zapalenia skory.

Kazde zwigkszenie dawki lub dtugosci leczenia powinno opiera¢ si¢ na bilansie korzysci do ryzyka
dokonanym przez prowadzacego lekarza weterynarii (np. przewlekle ropne zapalenie skory).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w postaci catych tabletek lub, jesli to
konieczne, rozkruszony i dodawany do pokarmu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W odniesieniu do toksycznosci ostrej, odnotowano wynik LDso > 0,5 g/kg po podaniu doustnym
u psow. Wykazano, ze podanie cefaleksyny nie skutkowato powaznymi skutkami ubocznymi przy
parokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DB01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest antybiotykiem cefalosporynowym o szerokim spektrum dziatania, wykazujgcym
wilasciwosci bakteriobdjcze wobec szerokiego zakresu bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Cefaleksyna jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriobdjezym o szerokim spektrum dziatania
nalezacym do grupy cefalosporyn, ktory dziata przez ingerencje W ksztattowanie $ciany komorkowej
bakterii. To dziatanie bakteriobojcze jest wspomagane przez wigzanie leku z enzymami
bakteryjnymi znanymi jako biatka wigzace penicyliny (PBP). Enzymy te, zlokalizowane na
wewnetrznej btonie $ciany komorkowej, poprzez aktywnosé transpeptydaz uczestniczg w finalnych
stadiach formowania tej podstawowej struktury komorki bakterii. Dezaktywacja biatek PBP zaktoca
wigzanie krzyzowe tancuchéw peptydoglikanowych, ktore warunkuja wytrzymatosé i sztywnosé
Sciany komérkowej bakterii. Bakteriobdjcze dziatanie cefaleksyny jest gtéwnie ,,czasozalezne™.

Cefaleksyna jest oporna na dziatanie penicylinazy gronkowcowej, w zwiazku z czym wykazuje
aktywno$¢ przeciwko szczepom Staphylococcus aureus, ktore nie sa wrazliwe na penicyling (lub
pokrewne antybiotyki, takie jak ampicylina lub amoksycyklina) ze wzgledu na produkcje
penicylinazy.

Cefaleksyna wykazuje rowniez aktywno$¢ przeciwko wigkszosci szczepow E.coli opornych
na ampicyline.

Wykazano, ze nastgpujace mikroorganizmy sa wrazliwe na cefaleksyne in vitro:

Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (W tym szczepy oporne na penicyline), Streptococcus
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spp, Escherichia coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Dane dotyczace minimalnego stgzenia hamujacego (MIC) zebrane dla cefaleksyny wzgledem
izolatow psich z terenu Unii Europejskiej (UE) (Stegmann et al. 2006)

Gatunek bakteryjny/grupa Nrizolatow | MIC50 [ MIC90
i pochodzenie

Staphylococcus pseudintermedius (UE) 270 1 2
Staphylococcus aureus (UE) 36 2 8
Gronkowece koagulazoujemne (UE) 21 1 8
Gronkowce koagulazododatnie (UE) 24 1 2
Paciorkowce B-hemolityczne (UE) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (UE) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (UE) 193 4 4
Escherichia coli (UE) 260 8 16
Proteus spp. (UE) 71 16 16
Klebsiella spp. (UE) 11 4 4
Enterobacter spp. (UE) 39 8 >64

Trzy podstawowe mechanizmy opornosci na cefalosporyny wynikaja z obnizonej przepuszczalnosci,
unieczynnienia enzymatycznego lub braku specyficznych biatek wigzacych penicyling.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Cefaleksyna jest blyskawicznie i prawie calkowicie wchtaniania w przewodzie pokarmowym po
podaniu doustnym. W ograniczonym stopniu (10-20%), cefaleksyna wiaze si¢ z biatkami osocza.
Po doustnym podaniu 15 mg/kg w tabletkach, szczytowe stezenie we krwi (Cmax=15 pg/ml)
osiggane jest zazwyczaj pomiedzy 1 a 2 godzinami (Tmax=90 min).

Biodostepnos¢ wynosi prawie 100% podanej dawki (AUC 6279 pg min/ml). Cefaleksyna nie
podlega procesom biotransformacji o znaczeniu farmakokinetycznym.

Okres poéttrwania cefaleksyny w fazie eliminacji wynosi okoto 1,5 godziny (ty2= 90 min).

Eliminacja mikrobiologicznie czynnej postaci odbywa si¢ prawie w catosci przez nerki droga
wydzielania kanalikowego i przesgczania klebuszkowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 48 godzin

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Potowki tabletek umiesci¢ z powrotem w blistrze.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister z PVC/Aluminium z 12 tabletkami.
Pudelko tekturowe zawierajgce 3 blistry z PVC/Aluminium z 12 tabletkami, tgcznie 36 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 9 blistrow z PVC/Aluminium z 12 tabletkami, tacznie 108 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2275/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/05/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

