CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



7 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaseptin 750 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezowa, podiuzna tabletka.
Tabletka moze by¢ podzielona na polowki i ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia bakteryjnych zakazen skory (w tym glebokie i powierzchowne ropne zapalenie skory)
wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyne, w tym Staphylococcus spp.

Do leczenia zakazen uktadu moczowego (w tym zapalenie nerek i zapalenie pgcherza moczowego)
wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyne, w tym Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

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 prowadzgcego lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych giéwnie przez nerki, podczas
niewydolnosci nerek moze wystapi¢ ogolnoustrojowa akumulacja leku. W przypadku rozpoznanej
niewydolnosci nerek dawke nalezy zmniejszyc i1 nie stosowac jednoczesnie lekow
przeciwbakteryjnych o dzialaniu nefrotoksycznym.



Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany w leczeniu szczeniat o masie ciala mniejszej niz 1 kg.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan wrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzat, Jesli jest to niemozliwe, to leczenie powinno opiera¢ sie na miejscowych danych
epizootycznych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja wskazang w ChPLW moze prowadzi¢ do zwiekszania
puli bakterii opornych na cefaleksyne 1 prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
cefalosporynami i penicylinami wskutek mozliwej opornosci krzyzowe.

Stosowanie produktu powinno bra¢ pod uwage obowiazujace narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykéw.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom

Penicyliny i1 cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos$é (alergie) po wstrzyknieciu, przy
wdychaniu, po polknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwré6t. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasamil powazne.

. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym zalecano unikania takich lekow nie mogg
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 objawow jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska 1 przedstawi¢ lekarzowi
niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach u niektérych pséw po podaniu leku moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty i/lub biegunka.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwosc.

W przypadku reakcji uczuleniowych leczenie nalezy przerwac.

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

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

- czesto (wigece) niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u suk w czasie ciazy 1 laktacji

nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dla zapewnienia skutecznosci leczenia weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien byc¢ stosowany
w polaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi. Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej
generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub niektorymi lekami moczopednymi takimi jak
furosemid moze zwickszac ryzyko nefrotoksycznosci.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.



15 mg cefaleksyny na kg masy ciala 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 najmniej 28 dni w leczeniu glebokiego ropnego zakazenia skory.

Dla zapewnienia wiasciwego dawkowania i uniknigcia podania zbyt malej dawki nalezy okresli¢
najdoktadniej jak to tylko mozliwe mase ciala.
Produkt mozna pokruszy¢ lub dodac do karmy w zaleznosci od potrzeby.

W cigzkich lub ostrych stanach, za wyjatkiem przypadkoéw rozpoznanej niewydolnosci nerek (patrz
punkt 4.5) dawka moze by¢ podwojona.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Badania przeprowadzone na zwierzetach, ktérym podawano do 5 razy wyzsza dawke od zalecanej
dawki 15 mg/kg dwa razy dziennie wykazaly dobrg tolerancj¢ produktu.

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

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego, pierwszej
generacji cefalosporyn.
Kod ATCvet: QJOIDBOI.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dzialanie cefaleksyny polega na hamowaniu syntezy peptydoglikanu sciany komodrkowe;j.
Cefalosporyny zaburzajg dzialanie transpeptydaz uniemozliwiajac tworzenie polaczen poprzecznych
miedzy fancuchami peptydoglikanoéw bakteryjnej Sciany komorkowej. Polaczenia poprzeczne miedzy
glikanami sg niezbedne komorce do zbudowania swojej Sciany komorkowej. Zatrzymanie biosyntezy
prowadzi do oslabienia sciany komorki, ktora ostatecznie peka pod wplywem cisnienia osmotycznego.
Suma tego dzialania prowadzi do lizy komérki 1 tworzenia filamentow.

Cefaleksyna dziala wobec szerokiego spektrum Gram-dodatnich (np. Staphylococcus spp.) i Gram-
ujemnych (np. Escherichia coli) bakterii tlenowych.

Nastepujgce progi wrazliwosci sg zalecane przez CLSI dla psow wobec E. coli i Staphylococcus spp.

MIC (pg/ml) Interpretacja
<2 wrazliwe
4 sredniowrazhiwe
>8 oporne

Opornos¢ na cefaleksyng moze wynikac¢ z nast¢pujacych mechanizmow opornosci. Po pierwsze,
synteza cefalosporynazy, ktora inaktywuje antybiotyk na drodze hydrolizy pierscienia B-laktamowego.
jest najczestszym mechanizmem u bakterii Gram-ujemnych. Opornos¢ ta jest przenoszona przez
plazmidy lub chromosomalnie. Po drugie, zmniejszenie powinowactwa PBP (penicillin-binding
protein — bialka wigzacego penicyliny) z lekami betalaktamowymi jest czesto przyczyna opornosci
Gram-dodatnich bakterii na betalaktamy. W koncu pompy etluksowe wyrzucajace antybiotyk z
komorki bakteryjnej oraz zmiany struktury poryn zmniejszajace bierna dyfuzje leku przez sciane
komorkowag moga zwiekszac fenotyp opornosci bakterii.

Dobrze znana jest opornos¢ krzyzowa (obejmujaca te same mechanizmy opornosci) pomigdzy
antybiotykami nalezacymi do grupy betalaktamow, co wynika z podobienstw strukturalnych.
Wystepuja ona w zwigzku z enzymami — betalaktamazami, strukturalnymi zmianami w porynach czy
ze zmianami w dziataniu pomp efluksowych. Rownoczesna opornos¢ (odpowiedzialne sa rozne
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mechanizmy opornosci) byla opisywana u E. coli wskutek plazmidowej wymiany réznych genéw
opornosci.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po pojedynczym podaniu doustnym zalecanej dawki 15 mg cefaleksyny na kg masy ciala psom z rasy
beagle st¢zenia w osoczu wykrywano w ciggu 30 minut. Maksymalne stezenie obserwowano po 1,3
godz. z poziomem stgzenia 18,2 pg/ml.

Biodostgpnos¢ zwiazku czynnego wynosila ponad 90%. Cefaleksyna byta wykrywana az do 24 godzin
po podaniu. Probki moczu zbierano od 2 do 12 godzin, przy czym najwyzsze zmierzone st¢zenie
cefaleksyny wynoszace pomiedzy 430 do 2758 pg/ml w ciagu 12 godzin.

Po wielokrotnym podawaniu doustnym takiej samej dawki dwa razy dziennie przez 7 dni maksymalne
stezenle w osoczu pojawialo si¢ 2 godziny pdzniej na poziomie 20 pg/ml. W czasie leczenia stezenia
utrzymywaly si¢ powyzej 1 pg/ml. Sredni okres pottrwania wynosi 2 godziny. Poziom w skérze
wynosit okoto 5,8 do 6,6 pg/g 2 godziny po podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

LLaktoza jednowodna
Powidon K30
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Watroba wieprzowa, proszek
Drozdze

Krospowidon

Sodu stearylofumaran

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 48 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Pozostalg czesc¢ tabletki umiescié z powrotem w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/aluminium/OPA-PVC.

Pudelko tekturowe z 1 blistrem zawierajacym 6 tabletek.
Pudetko tekturowe z 2 blistrami zawierajacymi 6 tabletek.
Pudetko tekturowe z 12 blistrami zawierajacymi 6 tabletek.

Pudelko tekturowe z 25 blistrami zawierajacymi 6 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

¥ NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

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

- 2 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



