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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceporex 180 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Cefaleksyna 180 mg (w postaci cefaleksyny sodowej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow.

Olej rycynowy uwodorniony

Trojglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha

Biata lub zblizona kolorem do bialego zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Terapia antybiotykowa bydta, psow i kotow.

Psy i koty: weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny w leczeniu schorzen skory, infekcji tkanek

migkkich, drog oddechowych, moczowych, moczowo-ptciowych.
U psoéw wskazany réwniez do leczenia schorzen przewodu pokarmowego.

Bydto: Metritis, schorzenia racic, rany, ropnie oraz leczenie mastitis przy zastosowaniu jednoczesnie

miejscowego leczenia wymienia.

Wykaz drobnoustrojow wrazliwych na dziatanie cefaleksyny in vitro:

Actinobacillus lignieresii Haemophilus spp.
Actinomyces bovis Micrococcus spp.
Corynebacterium spp. Moraxella spp.
Streptococcus spp. Pasteurella spp.
Peptostreptococcus spp. Peptococcus spp.
Escherichia coli Proteus spp.
Erysipelothrix rhusiopathiae Salmonella spp.
Fusobacterium spp. Clostridium spp.

Staphylococcus spp. (wraz ze szczepami opornymi na dziatanie penicylin)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢

pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Cefaleksyna wydalana jest gldwnie przez nerki, dlatego zaburzenie krazenia krwi w uszkodzonych
nerkach moze doprowadzi¢ do kumulacji antybiotyku w nerkach. W przypadku leczenia zwierzat z
niewydolnos$cig nerek dawka produktu powinna by¢ okreslona przez lekarza weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Cefalosporyny moga powodowac reakcje uczuleniowe po wstrzyknieciu, podaniu drogg wziewna,
spozyciu lub kontakcie ze skora.

Uczulenia na penicyliny moga dawac krzyzowe reakcje alergiczne na dziatanie cefalosporyn i
odwrotnie.

W niektorych wypadkach nastgpstwa reakcji alergicznych moga mie¢ powazne skutki.

1. Nie stosowac leku w przypadku osob uczulonych na dziatanie cefalosporyn/penicylin.

2. Zachowywac¢ wszystkie niezbedne $rodki ostroznosci przy stosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego.

3. W przypadku wystapienia objawow reakcji alergicznych — swedzenie, zaczerwienienie skory rak,
twarzy, obrzek, wzrost temperatury - natychmiast uda¢ si¢ do lekarza.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, pies, kot:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Niewielka.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne lub domig$niowe.

Wstrzasnac silnie opakowanie przed podaniem.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera srodkow konserwujacych.
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Uzywac¢ suchych igiel i strzykawek.
Przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki.

Psy i koty: 10 mg cefaleksyny/kg m.c. (1 ml/18 kg m.c.) raz dziennie przez 5 dni.
Wstrzykiwa¢ podskornie lub domigsniowo. Po podaniu rozmasowac¢ miejsce iniekcji.

Bydlo: 7 mg cefaleksyny/kg m.c. (1 ml/25 kg m.c.) raz dziennie przez okres do 5 dni.
Wstrzykiwa¢ domigéniowo.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dwukrotne przekroczenie dawki zalecanej dla bydta oraz trzykrotne dawki zalecanej dla psow i kotow
nie prowadzi do powstania efektow niepozadanych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni.

Mleko: 12 godzin.

Psy, koty — nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01DBO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn o dziataniu bakteriobdjczym

polegajacym na zahamowaniu syntezy $ciany komorki bakteryjnej. Cefaleksyna jest oporna na

dziatanie B-laktamaz wytwarzanych przez Staphylococcus spp., dzigki czemu dziata rowniez na
szczepy Staphylococcus aureus oporne na dziatanie penicylin (oraz innych antybiotykéw z grupy
penicylin, takich jak ampicylina lub amoksycylina) dzigki produkowanej przez te szczepy
penicylinazie. Cefaleksyna dziata rowniez na wigkszo$¢ szczepow E. coli opornych na dziatanie
ampicyliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Cefaleksyna jest szybko wchtaniana z miejsca podania. Maksymalne stezenie w surowicy krwi

osiagane jest przecigtnie po godzinie od podania produktu. Cefaleksyna jest wydalana w moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkta typu I lub typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym
uszczelnieniem z wieczkiem typu ,.tear-off”, zawierajace 100 ml produktu, pakowane pojedynczo w

tekturowe pudetka.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

871/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/08/1999.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

