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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tsefalen 50 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej dla pséw o masie ciata do 20 kg oraz
kotow

2. Skiad

Kazdy ml zawiesiny doustnej po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Cefaleksyna (jako cefaleksyna jednowodna) 50 mg

(co odpowiada 52,6 mg cefaleksyny jednowodnej)

Substancje pomocnicze:
Czerwien allura AC (E129) 0,10 mg

Proszek o barwie biate;j.
Zawiesina po rekonstytucji: zawiesina o barwie czerwonej.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy o masie ciata do 20 kg oraz koty.

4. Wskazania lecznicze

PSY: leczenie infekcji uktadu oddechowego, uktadu moczowo-plciowego oraz skory, miejscowych
infekcji tkanek migkkich i infekcji zotadkowo-jelitowych wywolanych bakteriami wrazliwymi na
cefaleksyng.

KOTY: leczenie infekcji uktadu oddechowego, uktadu moczowo-ptciowego i skory oraz miejscowych
infekcji tkanek miekkich wywotanych bakteriami wrazliwymi na cefaleksyne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy beta-laktaméw lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krolikow, myszoskoczkow, kawii domowych i chomikow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
O ile bedzie to mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ sie na
badaniu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych z organizmu zwierzecia, z uwzglednieniem
krajowych lub lokalnych przepiséw dotyczacych stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
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Odstepstwo od zalecen zawartych w ulotce informacyjnej w trakcie stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego moze zwiekszy¢ populacje bakterii opornych na cefaleksyne, a takze zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego z zastosowaniem innych beta-laktamow, z uwagi na
potencjalng opornos¢ krzyzowa.

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

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych gléwnie za posrednictwem nerek, moze dojs¢
do akumulacji uktadowej, kiedy funkcje nerek sa uposledzone. W przypadku znanej niewydolnosci
nerek dawke nalezy zmniejszy¢, podczas gdy substancje o znanym dziataniu nefrotoksycznym nie
powinny by¢ podawane jednoczesénie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) w nastgpstwie wstrzyknigcia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyn¢ i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg 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 zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby uniknaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym, zachowujac przy tym wszelkie wskazane $rodki ostroznos$ci
oraz podejmujac starania by unikna¢ przedtuzonego kontaktu ze skora. W trakcie przygotowania
rekonstytuowanego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy upewni¢ sie, ze zakretka jest
szczelnie dokrgcona przed wstrzasnigciem butelkg w celu wymieszania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Nalezy zachowacé ostrozno$¢ podczas napetniania strzykawki, tak aby uniknaé¢ rozlania
produktu.

Jesli w nastgpstwie kontaktu pojawia si¢ takie objawy jak: wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢

0 pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg, lub oczu,
czy tez trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktére wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

Przypadkowe potknigcie moze skutkowaé zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi. Aby zminimalizowaé
ryzyko spozycia przez dzieci, nalezy zamkna¢ butelkg natychmiast po uzyciu. Nie pozostawiaé
strzykawki zawierajacej zawiesing bez nadzoru, oraz upewnic¢ sie, ze przez caty czas pozostaje ona

w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do uzyte;j
strzykawki, nalezy przechowywac butelke oraz strzykawke w opakowaniu zewnetrznym.

W trakcie przechowywania w lodowce, zawiesina doustna powinna by¢ umieszczona w bezpiecznym,
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po przypadkowym potknieciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W trakcie pracy z produktem nie wolno pali¢, jes¢ oraz pic.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie

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

17



Cefaleksyna przenika przez barier¢ tozyskowa u cigzarnych zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
W celu zapewnienia skutecznosci, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
W potaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji i antybiotykdéw polipeptydowych,
aminoglikozyd6w lub niektorych diuretykow, takich jak furosemid, moze zwiekszy¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

Przedawkowanie:

W odniesieniu do toksycznos$ci 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.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo czgsto Wymioty'?, Biegunka®?

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci®

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

Bardzo rzadko Nudnosci

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

Psy:

Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci®

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

Bardzo rzadko Nudnosci, wymioty?, Biegunka?

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

't agodne i przemijajace, przy najnizszym zalecanym schemacie dawkowania. Objawy byly
odwracalne u wigkszosci kotow bez koniecznosci leczenia objawowego.

2 W przypadku nawrotu nalezy przerwac leczenie i zasiggng¢ porady lekarza weterynarii
prowadzacego leczenie.

8 W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac leczenie.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata (0,3 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego po rekonstytucji na kg masy ciata) dwa razy na dobe. W ciezkich i ostrych schorzeniach
dawke mozna podwoi¢ do 30 mg/kg (0,6 ml/kg) dwa razy na dobe.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé przez minimum 5 dni.

- 14 dni w przypadkach infekcji drog moczowych,

- przynajmniej 15 dni w przypadkach powierzchownego, zakaznego zapalenia skory,
- przynajmniej 28 dni w przypadkach gl¢bokiego, zakaznego zapalenia skory.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby utatwi¢ wlasciwe dawkowanie oraz podanie, mozna skorzystac¢ z dotgczonej do opakowania
strzykawki. Jesli bedzie to konieczne, weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ dodawany do
pokarmu.

Instrukcja przygotowania zawiesiny:
Przed dodaniem wody w celu rekonstytucji, butelke nalezy odwrécic i lekko wstrzasngé, aby proszek
uzyskat wlasciwg sypkosc.

Wode dodaje si¢ do wlasciwego poziomu oznaczonego kreska na butelce. Butelke nalezy nastgpnie
zamkng¢, odwrocié, i energicznie wstrzgsaé przez 60 sekund. Poziom roztworu nieznacznie si¢
obnizy, dlatego nalezy kontynuowaé dolewanie wody do linii napelnienia zaznaczonej na etykiecie
butelki. Jezeli produkt zostanie przygotowany zgodnie z tg instrukcja, kazdy mililitr bedzie zawierat
50 mg cefaleksyny.

Po rekonstytucji, objeto$¢ czerwonej zawiesiny wynosi 100 ml w przypadku butelki zawierajacej
66,6 g proszku oraz 60 ml w przypadku butelki zawierajacej 40,0 g proszku.

Energicznie wstrzgsaé¢ przed kazdym uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego przez co
najmniej 60 sekund.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie otwiera¢ butelki az do momentu rekonstytucji weterynaryjnego produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po rekonstytucji zawiesing doustng nalezy przechowywa¢ w lodéwcee (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢ zawiesiny po rekonstytucji.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

3088/21

Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 66,6 g proszku pozwalajaca na przygotowanie 100 ml
zawiesiny po rekonstytucji i 1 strzykawka o pojemnosci 5 ml.

Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 40,0 g proszku pozwalajaca na przygotowanie 60 ml

zawiesiny po rekonstytucji i 1 strzykawka o pojemnosci 5 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Wiochy

Tel.:+39 0373 982024

E-mail: info.it@nextmune.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Wiochy
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