SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
KaZzda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum) 1000 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety
Oranzov¢ zabarvené podlouhlé potahované tablety s délici ryhou na jedné stran€. Na opacné strané je
vyrazen napis U60.
Tablety l1ze délit na dvé stejné Casti.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekénich onemocnéni dychaciho a urogenitalniho traktu a kiize, lokalnich infekci mekkych
tkani a gastrointestinalnich infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi k cefalexinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na lécivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky ze
skupiny beta-laktamil nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kralika, piskomilii, morcat a kieck.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti pripravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledcich testa citlivosti bakterii
izolovanych z nemocného zvifete a mélo by brat v uvahu pravidla oficidlni a mistni antibiotické
politiky.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi beta-
laktamovymi antimikrobidlnimi latkami z divodu mozné zkiiZené rezistence. Proto rozhodnuti o



odchyleni se od pokynti musi byt vykonano na zaklad¢ zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatem.

Nepodavejte v pripadech znamé rezistence k cefalosporiniim a penicilinu.
Stejné€ jako u ostatnich antibiotik, kterd jsou vyluCovana prevazné¢ ledvinami, se mize pii sniZzené
funkci ledvin vyskytnout akumulace 1é¢ivé latky v téle. Pokud ma 1é¢ené zvite sniZzenou funkci ledvin,

snizte davku a nepodavejte spolecné s nefrotoxickymi antimikrobiky.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu skiizi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Lidé
se znadmou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a bud’te maximalné
obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako
napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje,
rt, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1€katské oSetieni.

V ptipad¢é ndhodného pozieni vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se po podani piipravku mize vyskytnout nevolnost, zvraceni nebo
prijem.

Ve vzéacnych ptipadech se miize vyskytnout ptecitlivélost. V piipadech precitlivélosti ma byt 1écba

prerusena.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace

Laboratorni studie u potkanti a mysi nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém Gc¢inku a maternalni
toxicite.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Pro zajisténi GCinnosti se tento piipravek nesmi pouzivat v kombinaci s bakteriostatickymi antibiotiky.
Soucasné pouziti cefalosporinu prvni generace a polypeptidovych antibiotik, aminoglykosida ¢i
nekterych diuretik (napf. furosemidu) mize zvysit riziko nefrotoxicity.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podéni.

Doporucend davka je 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida 1 tableté
dvakrat denné u psa o hmotnosti 66 kg). Ve vaznych nebo akutnich pfipadech muze byt davka
zdvojnasobena na 30 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢.

Doporuceni pro podani piipravku:

TSEFALEN 1000 mg tablety

Minimalni Maximalni
Ziva Ziva Pocet tablet na
hmotnost hmotnost davku*
(kg) (kg)
41,0 66,0 1
66,1 80,0 1,5

*Davka ma byt podavana dvakrat denné

Zvitatim o hmotnosti vyss§i nez 81 kg by méla byt podana vhodna kombinace tablet podle jejich zivé
hmotnosti.

Ptipravek je nutno podavat minimalné 5 dni.

- 14 dni v ptipadech infekce mocovych cest,

- alespont 15 dni v ptipadech povrchovych infekénich dermatitid,
- alespoii 28 dni v piipadech hlubokych infekénich dermatitid.

Jakékoli zvyseni davky nebo prodlouzeni 1écby by mélo byt pfedmétem posouzeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem (napft. chronicka pyodermie).

Aby se predeslo poddavkovani, je nutno co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost a zajistit tak spravné
davkovani.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize byt podavan vcelku, nebo v piipadé potieby je mozno tablety
rozdrtit a ptidat do krmiva.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Co se tyce akutni toxicity, po peroralni aplikaci u pst byla zaznamenana hodnota LD50 > 0,5 g/kg.
Podani cefalexinu prokazatelné nezptisobuje zadné vazné vedlejsi uCinky ani v mnoZstvi
nékolikanasobné prekracujicim doporucenou davku.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: jina beta-laktamova antibiotika. Cefalosporiny 1. generace.
ATCvet kod: QJO1DBO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je Sirokospektré cefalosporinové antibiotikum s baktericidnim ucinkem proti Siroké skale
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.



Cefalexin je semisyntetické baktericidni Sirokospektré antibiotikum ze skupiny cefalosporinti, které
narusuje syntézu bunécné stény bakterii. Tato baktericidni aktivita je umoznéna vazbou cefalexinu na
bakterialni enzymy znamé jako proteiny vazajici penicilin (PBPs). Tyto enzymy se nachézeji v
cytoplazmatické membran¢ a jejich transpeptidazova aktivita je nutna v posledni fazi syntézy bunécné
steny bakterif. Inaktivace proteinii vazajicich penicilin ma nepfiznivy vliv na propojeni
peptidoglykanovych fetézc nutnych pro pevnost bunéénych stén bakterii. Baktericidni efekt
cefalexinu je prevazné zavisly na Case.

Cefalexin je rezistentni k penicilinaze stafylokokt a je tedy pouzitelny proti kmentim Staphylococcus
aureus, které nejsou citlivé k penicilinu (nebo pfibuznym antibiotikim jako je ampicilin nebo
amoxicilin) v dtsledku produkce penicilinazy.

Cefalexin je rovnéz ucinny proti vétsiné kment E. coli rezistentnich k ampicilinu.

In vitro byla prokazéna citlivost nasledujicich mikroorganismt k cefalexinu: Corynebacterium spp.,
Staphylococcus spp. (v€etné kmenil rezistentnich k penicilinu), Streptococcus spp., Escherichia coli,

Moraxella spp., Pasteurella multocida.

MIC cefalexinu u izolat ze psii z EU (Stegmann a kol. 2006

Druh/skupina a puvod bakterie pocet izolati | MICsy | MIC,y,
Staphylococcus pseudintermedius (EU) 270 1 2
Staphylococcus aureus (EU) 36 2 8
Koagulaza-negativni stafylokoky (EU) 21 1 8
Koagulaza-pozitivni stafylokoky (EU) 24 1 2
beta-hemolytické streptokoky (EU) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (EU) 331 > 64 > 64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 > 64

Tti zakladni mechanizmy rezistence na cefalosporiny vychazeji ze snizené permeability, enzymatické
inaktivace, nebo absence specifickych proteinti vazajicich penicilin.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Cefalexin se po peroralnim podani rychle a téméf kompletné absorbuje v gastrointestinalnim traktu.
Cefalexin se v omezeném rozsahu (10-20 %) vaze na plazmatické proteiny. Po peroralnim podani 15
mg/kg v tabletach je maximalni koncentrace v krvi (Cpa=15 pg/ml) zpravidla dosazena po 1 az 2
hodinach (T,,,=90 min).

Biologicka dostupnost je témét 100 % podané davky (AUC 6279 pg min/ml). Cefalexin nepodléha
biotransformaci vyznamné pro jeho farmakokinetiku.

Elimina¢ni polocas cefalexinu je cca 1,5 h (t;, = 90 min).

Eliminace mikrobiologicky ucinné formy probiha téméf vylucéné prostfednictvim ledvin (tubularni
sekrece a glomerularni filtrace).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Oxid titanicity (E171)

Zluty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)



Povidon K 90

Sodna stil karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Glycerol

Mastek

Hypromelosa

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 48 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabicka obsahujici 1 PVC/hlinikovy blistr s 8 tabletami.

Lepenkova krabic¢ka obsahujici 4 PVC/hlinikové blistry s 8 tabletami, celkem 32 tablet.
Lepenkova krabic¢ka obsahujici 13 PVC/hlinikovych blistra s 8 tabletami, celkem tedy 104 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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