CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Cefaleksyna 180 mg/ml
(w postaci cefaleksyny sodowej)

Substancje pomocnicze: .

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Olejowa zawiesina o barwie szarobialej do kremowe;j.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ w leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie
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 zakazen ukfadu oddechowego, ukfadu rozrodczego i moczowego,
skory, ukladu pokarmowego oraz tkanek migkkich takich jak: meetritis, zanokcica, zakazenia
przyranne, ropnie, mastitis, zakazenia stawow, skory, meningitis.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na cefalosporyny i inne antybiotyki beta-laktamowe.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Nie podawac¢ dozylnie i podoponowo.



Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

W przypadku samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrdcié sig o pomoc lekarska.

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

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie mogg by¢ powazne.

I. Nie nalezy postugiwac si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub w
przypadku wczesdniejszych 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 zwrdcié sie o
pomoc lekarskg i pokazac¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzegk twarzy, warg, oczu,
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji
Iekarskiej.

4.6  Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosc¢ i stopien nasilenia)

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy wstrzykiwaé raz dzienne w nast¢pujacych 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 kotéw: 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 objawéw klinicznych
zakazenia ale nie dluzej niz przez okres 5 dni.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wyniki badan przeprowadzonych u bydla i psow wykazaly, Ze po podaniu produktu w dawce
dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecang wystapi¢ moga fagodne reakcje miejscowe w miejscu
podania. Reakcje te przemijaja samoistnie bez koniecznosci dodatkowego leczenia.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 15 dni



Mleko krow — 12 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny
pierwszej generacji.
kod ATCvet: QJO1DBO1

5.1  WilasSciwosci farmakodynamiczne

Cefaleksyna nalezy do grupy polsyntetycznych cefalosporyn. Dziala bakteriobdjczo poprzez
zaburzanie koncowych stadiow syntezy peptydoglikanu $ciany komorkowej bakterii. Jest
antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego obejmujacym bakterie Gram-
dodatnie oraz Gram-ujemne.
Nastepujace mikroorganizmy sg wrazliwe na dzialanie cefaleksyny in vitro:

Staphylococcus spp. (wlacznie ze szczepami penicyloopornymi)

Streptococcus spp. Actinomyces bovis
Corynebacterium spp. Haemophilus spp.
Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.
Micrococcus spp. Fusobacterium spp.
Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.
Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Cefaleksyna w organizmie znajduje si¢ nie tylko w plynach zewnatrzkomérkowych, lecz takze tatwo
przenika do tkanek. Znaczne stgzenia osigga w plynie w jamie optucnowe;j i osierdziowej, mazi
stawowe], moczu i zolci. Stosunkowo stabo wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Jest wydalana z
organizmu gléwnie w postaci niezmienionej, gléwnie z moczem.

Wartosci parametréw kinetycznych cefaleksyny sa nastgpujace:

u bydia: Ciax: 10,23+0,265 pg/ml, Tmax: 0,43+0,039 h, AUC: 21,04+0,739 pg/mlh,

u pséw: Cmax: 24,960,828 pg/ml, Trax: 0,54£0,060 h, AUC: 52,86+2,595 pg/mlh.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o sredniej dlugosei fancucha

6.2  Glowne niezgodnosSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

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

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego -
Butelka ze szkia typu I, z korkiem z gumy nitrylowej z aluminiowym uszczelnieniem, o zawartosci
50 mli 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 42 64 920

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

1564/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29/04/2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



