CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaseptin 75 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:
cefaleksyna (w postaci cefaleksyny jednowodnej)..................... 75 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezowa, podtuzna tabletka.
Tabletka moze by¢ dzielona na 2 réwne czesSci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Koty:

e do leczenia zakazen skornych i podskornych (rany i ropnie), wywolanych przez
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp. wrazliwe na
cefaleksyne.

Psy:

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

e do leczenia zakazen uktadu moczowego (w tym zapalenie nerek i zapalenie pgcherza
moczowego), wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyng, w tym
Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy B-laktamoéw lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach rozpoznanej opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowa¢ u krolikow, kawii domowych, chomikow i myszoskoczkow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Potrzeba stosowania antybiotykow o dziataniu ogdlnoustrojowym w polaczeniu z innymi niz
antybiotyki, alternatywnymi metodami leczenia powierzchownego ropnego zapalenia skory powinna
by¢ oceniona przez lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykdéw wydalanych gtownie przez nerki, moze wystapié
ogolnoustrojowa akumulacja leku w przypadku wystepowania niewydolno$ci nerek. W przypadku
rozpoznanej niewydolnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke i nie stosowac jednoczesnie lekow
przeciwbakteryjnych o dziataniu nefrotoksycznym.

Produkt nie powinien by¢ stosowany w leczeniu szczenigt lub kociat o masie ciata mniejszej niz 1 kg
i kociat ponizej 10. tygodnia zycia.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych lub
dotyczacych gospodarstwa) danych epizootycznych dotyczacych lekowrazliwosci docelowych
gatunkow bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszania
czestosci wystepowania bakterii opornych na cefaleksyne i do zmniejszenia skutecznosci leczenia
innymi cefalosporynami i penicylinami wskutek mozliwo$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwage obowigzujace narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow.

Pseudomonas aeruginosa jest znana z wewnetrznej (lub naturalnej) opornosci na cefaleksyng.

Tabletki sg aromatyzowane (dodatkiem sproszkowanej watroby wieprzowej). Tabletki nalezy
przechowywac poza zasiggiem zwierzat w celu uniknigcia ich przypadkowego zjedzenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, przy
wdychaniu, po potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwroét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci lub ktorym zalecono unikanie ekspozycji na te substancje
czynne, nie mogg podawac tego produktu.

2. W celu uniknigcia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem biorgc pod
uwage wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

3. W przypadku pojawienia si¢ po kontakcie z produktem takich objawdw jak wysypka skdrna,
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykietg.
Obrzek twarzy, ust lub oczu, lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami
1 wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych tagodne i przemijajace wymioty i (lub) biegunka byty czgsto obserwowane
u kotéw. Wigkszo$¢ tych dziatan niepozadanych obserwowano jednorazowo. Byly one odwracalne
bez leczenia objawowego i1 bez przerywania leczenia cefaleksyna.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos¢.

W przypadku reakcji uczuleniowych leczenie nalezy przerwac.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pséw po podaniu mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty

i (lub) biegunka.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)



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

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u suk i kotek w czasie cigzy

i laktacji nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego u myszy (do 400 mg cefaleksyny/kg
m.c./dzien) i u szczuréw (do 1200 mg cefaleksyny/kg m.c./dzien).

U myszy obserwowano wptyw na matke i fetotoksyczno$¢ juz przy najnizszej testowanej dawce (100
mg cefaleksyny/kg m.c./dzien).

U szczurow wykazano fetotoksyczno$¢ po podaniu dawki 500 mg cefaleksyny/kg m.c./dzief i wptyw
na matke juz przy najnizszej testowanej dawce (300 mg cefaleksyny/kg m.c./dzien).

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 interakcji

Dla zapewnienia skutecznos$ci leczenia, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany
w polgczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).
Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
niektorymi lekami moczopednymi, takimi jak furosemid, moze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania takich substancji czynnych.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne.
15 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy dziennie (co odpowiada 30 mg na kg masy ciata na
dzien), co odpowiada jednej tabletce na 5 kg masy ciata dwa razy dziennie, przez okres:

Psy:

- zakazenia uktadu moczowego: 14 dni;

- powierzchownego ropnego zakazenia skory: co najmniej 15 dni;
- glebokie ropne zakazenie skory: co najmniej 28 dni.

Koty:
- skorne i podskorne zakazenia (rany i ropnie): 5 dni.

Dla zapewnienia wtasciwego dawkowania i unikni¢cia podania zbyt matej dawki, nalezy okresli¢
masg ciata tak doktadnie, jak to mozliwe.

Tabletki mozna pokruszy¢ lub doda¢ do karmy, w zalezno$ci 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

Przeprowadzono badania na zwierzetach, ktorym podawano do 5 razy wyzsza dawke od zalecane;j
dawki 15 mg/kg dwa razy dziennie.

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ przy zalecanym schemacie dawkowania (nudnosci,
wymioty i (lub) biegunka), moga wystapi¢ takze przy przedawkowaniu. W przypadku
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.



4.11 OKkres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego,
cefalosporyny pierwszej generacji.
Kod ATC vet: QJOIDBOL1.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest antybiotykiem bakteriobdjczym o dziataniu zaleznym od czasu. Jej dziatanie polega
na hamowaniu syntezy peptydoglikanu Sciany komorkowe;j. Cefalosporyny zaburzajg dziatanie
transpeptydaz, uniemozliwiajgc tworzenie potgczen poprzecznych miedzy tancuchami
peptydoglikanow bakteryjnej §ciany komorkowej. Potaczenia poprzeczne migdzy glikanami sg
niezbedne komorce do zbudowania swojej Sciany komorkowej. Zatrzymanie biosyntezy prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, ktéra ostatecznie peka pod wplywem cisnienia osmotycznego. Suma tego
dziatania prowadzi do lizy komorki i tworzenia filamentow.

Cefaleksyna dziata przeciwko szerokiemu spektrum Gram-dodatnich (np. Staphylococcus spp.)
i Gram-ujemnych (np. Escherichia coli) bakterii tlenowych.

Nastepujace warto$ci graniczne sg zalecane przez CLSI dla pséw (VETO08, 4™ edition, sierpien 2019):

U psow dla zakazen skory i tkanek migkkich:

Gatunek bakterii Wrazliwe Oporne
Staphylococcus aureus <9 >4
Staphylococcus pseudintermedius - -
Streptococcus spp. 1 E. coli <2 >8

U psoéw dla zakazen drég moczowych:

Gatunek bakterii Wrazliwe Oporne
E. coli

Klebsiella pneumoniae <16 >32
Proteus mirabilis

Wartosci MIC dla stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw z zakazeniami skoéry
1 tkanek miekkich oraz zakazeniami ukladu moczowego.

Dane zostaty zebrane w latach 2011-2017.

Gatunek bakterii Zakres MIC MICsy MICyy
(mg/L) (mg/L) (mg/L)
Zakazenia dermatologiczne
Staphylococcus spp.? 0,25-512 0.993 12,435
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987

Staphylococcus koagulazo-ujemny*® 0,25-64 0,989 14,123

Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959
pseudintermedius

Streptococcus spp.d 0,06-0,5 0,155 0,234

Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226




Streptococcus dysgalactiae® 0,25-0,5 0,185 0,354
Escherichia coli® 4-512 5481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877
Zakazenia uktadu moczowego
Proteus mirabilis® 8-512 6.498 - 12.491 12.553-207.937
Klebsiella pneumoniae® 2-512 3.564 362.039
E. coli® 4-512 5.022-5.82 7.671-13.929

a: okres 2011-2017; b: okres 2011-2015; c: okres 2016-2017; d: okres 2012-2015.

Wartosci MIC dla stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw z zakazeniami skory
i tkanek miekkich.

Z powodu braku klinicznych wartos$ci granicznych dla cefaleksyny wobec gatunkow bakterii
izolowanych z zakazonej kociej skory, przedstawia si¢ wartosci ECOFF.

Dane zostaty zebrane w latach 2011-2017:

Gatunek bakterii Zakres MIC MICsy MICyy ECOFFs*
(mg/L) (mg/L) (mg/L) (mg/L)
Staphylococcus spp.? 0,25-512 0.993 12,435 <8
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987 <8
Staphylococcu.s koa%ulazo— 0,25-64 0,989 14.123 <2
ujemny
Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959 =2
pseudintermedius
Streptococcus spp.t 0,06-0,5 0,155 0,234 <0,5
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226 <0,5
Streptococcus dysgalactiae’ 0,25-0,5 0,185 0,354 <0,5
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314 <16
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877 <4

a: okres 2011-2017; b: okres 2011-2015; c¢: okres 2016-2017; d: okres 2012-2015; e: epidemiologiczne
wartosci graniczne.

Opornos¢ na cefaleksyne moze wynika¢ z nastepujacych mechanizméw opornosci. Po pierwsze,
synteza cefalosporynazy, ktéra inaktywuje antybiotyk na drodze hydrolizy pierscienia B-laktamowego,
jest najczgstszym mechanizmem u bakterii Gram-ujemnych. Opornos¢ ta jest przenoszona przez
plazmidy Iub chromosomalnie. Po drugie, zmniejszenie powinowactwa PBP (penicillin-binding
protein — biatka wigzgcego penicyliny) do lekow betalaktamowych jest czesto przyczyng opornosci
Gram-dodatnich bakterii na betalaktamy. W koncu, pompy efluksowe wyrzucajace antybiotyk

z komorki bakteryjnej oraz zmiany struktury poryn zmniejszajace bierng dyfuzje leku przez $ciang
komoérkows, moga zwigkszac fenotyp opornosci bakterii.

Dobrze znana jest opornos¢ krzyzowa (obejmujgca te same mechanizmy opornosci) pomiedzy
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 oporno$¢ (odpowiedzialne sg rézne
mechanizmy opornosci) byta opisywana u E. coli wskutek plazmidowej wymiany réznych genéw
opornosci.

Pseudomonas aeruginosa jest znana z opornos$ci na cefaleksyne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Po pojedynczym podaniu doustnym zalecanej dawki 15 mg cefaleksyny na kg masy ciala psom rasy

beagle, stezenia w osoczu wykrywano w ciggu 30 minut. Maksymalne st¢zenie rowne 18,2 pg/ml
obserwowano po 1,3 godziny.




Biodostgpnos¢ substancji czynnej wynosita ponad 90%. Cefaleksyna byla wykrywana do 24 godzin po
podaniu. Probki moczu zbierano od 2 do 12 godzin, przy czym najwyzsze zmierzone stezenie
cefaleksyny wynoszace pomigdzy 430 do 2758 pg/ml w ciggu 12 godzin.

Po podawaniu wielokrotnym drogg doustng takiej samej dawki dwa razy dziennie przez 7 dni
maksymalne stezenie w osoczu wystgpowalo 2 godziny pdzniej na poziomie 20 ug/ml. W czasie
leczenia, stezenia utrzymywaty si¢ powyzej 1 pg/ml. Sredni okres pottrwania wynosi 2 godziny.
Stezenie w skorze wynosito okoto 5,8 do 6,6 ug/g 2 godziny po podaniu.

U kotoéw pojedyncze podanie doustne zalecanej dawki 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata prowadzito
do $redniego szczytu stezenia w osoczu 19,7 — 23,0 ug/ml okoto 1,3 do 1,6 godziny po podaniu.
Catkowita biodostgpno$é po podaniu doustnym wynosita okoto 52%. Srednia objetosé¢ dystrybucji
odpowiadata 0,33 I/kg, a $redni klirens catkowity wynosi 0,14 1/godz.xkg.

Srednia harmoniczna okresu poltrwania waha sie pomiedzy 2,0 a 5,4 godz. Srednie pole powierzchni
pod krzywa stezenia w osoczu w stosunku do czasu do ostatniego mierzonego st¢zenia wynosito
pomigdzy 92,4 a 128,9 ugxgodz./ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Krospowidon

Sodu stearylofumaran

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 16 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Pozostata czgs¢ tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister PVC/aluminium/OPA-PVC.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2654/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/05/2017.

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



