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PRIBALOVA INFORMACE PRO

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italie

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

Email: icf.pet@icfsrl.it

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda potahovana tableta obsahuje 1000 mg cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum).

Oranzov¢ zabarvené podlouhlé potahované tablety s délici ryhou na jedné strané. Na opaéné strané je
vyrazen napis U60. Tablety lze dé€lit na dve stejné Casti.

4. INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny
beta-laktamti nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikt, piskomild, morcat a kieckd.

6. NEZADOUCI UCINKY

2/5



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
pferusena.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neucinkuje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Peroralni podani.

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 ptipadech mize byt davka
zdvojnasobena na 30 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Doporuceni pro podani pipravku:

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 vyssi nez 81 kg by méla byt podana vhodna kombinace tablet dle jejich zivé
hmotnosti.

Ptipravek je nutno podavat minimalné 5 dni.
- 14 dni v ptipadech infekce mocovych cest,
- alesponi 15 dni v piipadech povrchovych infek¢nich dermatitid,
- alesponi 28 dni v piipadech hlubokych infekénich dermatitid.

Jakékoli zvySeni davky nebo prodlouzeni 1€cby by mélo byt predmétem posouzeni pomeru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem (napt. chronickd pyodermie).

Aby se predeslo poddavkovani, je nutno co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost a zajistit tak spravné
davkovani.
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9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek mize byt podavan veelku, nebo v ptipadé potfeby je mozno tablety
rozdrtit a ptidat do krmiva.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotiebujte béhem 48 hodin.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZzeno na vysledcich testt citlivosti bakterii
izolovanych z nemocného zvifete a mélo by brat v uvahu pravidla oficialni a mistni antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a snizit uc¢innost terapie ostatnimi beta-laktamovymi
antimikrobidlnimi latkami z divodu mozné zkiizené rezistence.

Nepodavejte v ptipadech znamé rezistence k cefalosporiniim a penicilinu.

Stejn¢ jako u ostatnich antibiotik, ktera jsou vylucovéana prevazné ledvinami, se muze pii snizené
funkci ledvin vyskytnout akumulace 1éCivé latky v téle. Pokud mé 1é¢ené zvite snizenou funkci ledvin,

snizte davku a nepodavejte spole¢né s nefrotoxickymi antimikrotiky.

Zvl14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kazi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nekterych ptipadech vazné. Lidé
se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pti manipulaci s ptipravkem dodrzujte v§echna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné
obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se po kontaktu s ptfipravkem objevi ptiznaky jako
naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok obliceje,

rtl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité lékatské oSetieni.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned I¢kafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4/5



Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a mysi nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicite.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Pro zajisteéni ucinnosti se tento piipravek nesmi pouzivat v kombinaci s bakteriostatickymi antibiotiky.
Soucasné pouziti cefalosporinu prvni generace a polypeptidovych antibiotik, aminoglykosidi ¢i
nekterych diuretik (napt. furosemidu) mtze zvysit riziko nefrotoxicity.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Podani cefalexinu prokazatelné nezptisobuje zadné vazné vedlejsi Géinky ani v mnozstvi
n€kolikanasobné ptekracujicim doporucenou davku.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.
13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.
O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékatfem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2023

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

8 tablet

32 tablet

104 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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