ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Tsefalen 50 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow o masie ciata do 20 kg oraz
kotow (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EL, ES, FI, FR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, MT, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK, UK (NI))

Falakef 50 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow o masie ciata do 20 kg oraz
kotéw (EE, NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiesiny doustnej po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna:

Cefaleksyna 50 mg

(co odpowiada 52,6 mg cefaleksyny jednowodnej)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu laurylosiarczan -

Czerwien allura AC (E129) 0,10 mg

Metyloceluloza -

Dimetykon -

Guma ksantan -

Skrobia zelowana -

Imitacja aromatu guarany -

Sacharoza -

Proszek o barwie biate;j.

Zawiesina po rekonstytucji: zawiesina o barwie czerwonej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy o masie ciata do 20 kg oraz koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

cefaleksyneg.

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

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancije czynna, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy beta-laktaméw lub na dowolng substancje pomocnicza.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
O ile bedzie to mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na

badaniu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych z organizmu zwierzecia, z uwzglednieniem
krajowych lub lokalnych przepisow dotyczacych stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Odstepstwo od zalecen zawartych w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
w trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ populacje bakterii
opornych na cefaleksyne, a takze zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego
z zastosowaniem innych beta-laktaméw, z uwagi na potencjalng oporno$é¢ krzyzowa.

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

Tak jak w przypadku innych antybiotykow wydalanych gtownie za posrednictwem nerek, moze dojsé¢
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 $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) w nastepstwie wstrzykniecia,
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyn¢ i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg od czasu do
czasu mie¢ charakter ci¢zki. Nie nalezy pracowa¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym, jesli
wiadomo o istniejgcej nadwrazliwosci lub jesli osobie zalecono unikanie kontaktu z takimi
substancjami.

W trakcie stosowania nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é¢, aby uniknaé kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym, zachowujac przy tym wszelkie wskazane $rodki ostroznosci
oraz podejmujac starania by unikng¢ przedtuzonego kontaktu ze skorg. W trakcie przygotowania
rekonstytuowanego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy upewnic¢ sie, ze zakretka jest
szczelnie dokrecona przed wstrza$nigciem butelka w celu wymieszania produktu. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas napetniania strzykawki, tak aby unikna¢ rozlania produktu.

Jesli w nastgpstwie kontaktu pojawig si¢ takie objawy jak wysypka skorna, nalezy zwrécié sie

0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg, lub oczu,
czy tez trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktore wymagaja natychmiastowe;j
pomocy lekarskiej.

Przypadkowe potknigcie moze skutkowa¢ zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi. Aby zminimalizowac
ryzyko spozycia przez dzieci, nalezy zamkna¢ butelke natychmiast po uzyciu. Nie pozostawiac
strzykawki zawierajgcej zawiesing bez nadzoru, oraz upewnic sie, ze przez caly czas pozostaje ona

w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do uzytej
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 potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

W trakcie pracy z produktem nie wolno pali¢, jes¢ oraz pic.
Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 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 koniecznos$ci leczenia objawowego.

2 W przypadku nawrotu nalezy przerwacé leczenie i zasiegnaé porady lekarza weterynarii
prowadzacego leczenie.

8 W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwa¢ leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.



Ciaza i laktacja:

Cefaleksyna przenika przez barier¢ tozyskowa u cigzarych zwierzat.

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

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

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie
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 dobg. W cigzkich i ostrych schorzeniach
dawke mozna podwoi¢ do 30 mg/kg (0,6 ml/kg) dwa razy na dobe.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ przez minimum 5 dni.
- 14 dni w przypadkach infekcji drég moczowych,
- przynajmniej 15 dni w przypadkach powierzchownego, zakaznego zapalenia skory,
- przynajmniej 28 dni w przypadkach glebokiego, zakaznego zapalenia skory.

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

Aby ulatwi¢ wtasciwe dawkowanie oraz podanie, mozna skorzysta¢ z dotaczonej do opakowania
strzykawki.

Jesli bedzie to konieczne, weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ dodawany do pokarmu.

Przed dodaniem wody w celu rekonstytucji, butelke nalezy odwrécié i lekko wstrzasnaé, aby proszek
uzyskat wlasciwa sypkosc.

Wodg dodaje si¢ do wiasciwego poziomu oznaczonego kreska na butelce. Butelke nalezy nastepnie
zamkna¢, odwrocic i energicznie wstrzasaé przez 60 sekund. Poziom roztworu nieznacznie si¢ obnizy,
dlatego nalezy kontynuowa¢ dolewanie wody do linii napetnienia zaznaczonej na etykiecie butelki, po
Czym mozna przystapi¢ do napetiania strzykawki dozujace;j.

Po rekonstytucji, objeto$¢ czerwonej zawiesiny wynosi 100 ml w przypadku butelki zawierajace;j
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.

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

W odniesieniu do toksyczno$ci ostrej, odnotowano wynik LDso > 0,5 g/kg po podaniu doustnym
cefaleksyny u psow i kotow. Wykazano, ze podanie cefaleksyny nie skutkowato powaznymi skutkami
ubocznymi przy parokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.



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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DB01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest antybiotykiem cefalosporynowym o szerokim spektrum dziatania, wykazujacym
wilasciwosci bakteriobdjcze wobec szerokiego zakresu bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Cefaleksyna jest potsyntetycznym antybiotykiem bakteriobdjezym o szerokim spektrum dziatania
nalezacym do grupy cefalosporyn, ktory dziata przez ingerencje W ksztattowanie $ciany komorkowej
bakterii. To dziatanie bakteriobojcze jest wspomagane przez wigzanie leku z enzymami
bakteryjnymi znanymi jako biatka wigzace penicyliny (PBP). Enzymy te, zlokalizowane na
wewnetrznej blonie $ciany komorkowej, poprzez aktywnos¢ transpeptydaz uczestnicza w finalnych
stadiach formowania tej podstawowej struktury komorki bakterii. Dezaktywacja biatek PBP zakloca
wigzanie krzyzowe tancuchow peptydoglikanowych, ktore warunkuja wytrzymato$¢ i sztywno$é
sciany komoérkowej bakterii. Bakteriobdjcze dziatanie cefaleksyny jest gtéwnie ,,czasozalezne™.

Cefaleksyna jest oporna na dziatanie penicylinazy gronkowcowej, w zwigzku z czym wykazuje
aktywno$¢ przeciwko szczepom Staphylococcus aureus, ktore nie sa wrazliwe na penicyline (lub
pokrewne antybiotyki, takie jak ampicylina lub amoksycyklina) ze wzglgdu na produkcje
penicylinazy.

Cefaleksyna wykazuje rowniez aktywnos¢ przeciwko wigkszosci szczepow E.coli opornych
na ampicyline.

Wykazano, ze nastgpujace mikroorganizmy sa wrazliwe na cefaleksyne in vitro:
Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (w tym szczepy oporne na penicyline), Streptococcus
spp, Escherichia coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

W mysl zalecen CLSI (2018), ponizsze warto$ci graniczne majg zastosowanie wobec psow
w przypadku E.coli oraz Staphylococcus spp.

Organizm Minimalne warto$ci graniczne stezenia hamujacego cefaleksyny (pg/ml)
Wrazliwe Sredniowrazliwe Oporne

E.coli <2 4 >8

Staphylococcus spp <2 4 >8

Najnowsze dane z badan monitorujgcych przeprowadzonych we Francji, oparte na analizie bakterii
izolowanych od pséw i kotow w 2018 r., wskazujg na nastepujagce progi wrazliwosci gtéwnych

patogenow na cefaleksyne:

Patogen

Zrédlo

Liczba
izolatow
lacznie (N)

% wrazliwosci




E. coli Pies (schorzenie nerek i drog moczowych) 1517 71
Pies (infekcje skory i tkanek miekkich) 150 68
Pies (zapalenie ucha) 232 76
Kot (wszystkie schorzenia) 1327 78
Kot (schorzenie nerek i drog moczowych) 989 76
Proteus mirabilis | Pies (wszystkie schorzenia) 1229 79
Pasteurella Pies (wszystkie schorzenia) 383 94
Kot (schorzenie uktadu oddechowego) 177 94

W przypadku cefaleksyny, wrazliwos¢ <8 mg/l i opornos¢ > 32 mg/l - wedtug danych francuskiego
Komitetu ds. Oznaczania Wrazliwosci Drobnoustrojow Francuskiego Towarzystwa
Mikrobiologicznego (CA-SFM 2019).

Opornos$¢ na cefaleksyng moze wynikac z nastepujacych mechanizméw opornosci. Po pierwsze,
produkcja réznych B-laktamaz o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL - extended-spectrum beta-
lactamases), ktore inaktywuja ten antybiotyk jest najczestszym mechanizmem u bakterii Gram-
ujemnych. Po drugie, zmniejszone powinowactwo biatek wigzacych penicyliny (PBP - penicillin-
binding protein) do lekow B-laktamowych wystepuje czgsto w przypadku bakterii Gram-dodatnich
opornych na f-laktamy.

U gronkowcow zwykle wystepuje, warunkujacy oporno$¢ na penicyling, gen mecA, kodujacy
biatko wigzace penicyling (PBP2a), z obnizonym powinowactwem do B-laktamow.

Pompy efluksowe usuwajace antybiotyk z komorki bakteryjnej oraz zmiany struktury poryn, ktére
zmniejszajg bierng dyfuzje leku przez $ciang komoérkowa moga przyczyniaé si¢ do wzmocnienia
fenotypu opornosci bakterii.

Dobrze znana jest opornos¢ krzyzowa (obejmujaca te same mechanizmy opornosci) pomigdzy
antybiotykami nalezacymi do grupy B-laktamoéw, do ktorej dochodzi wskutek podobienstw
strukturalnych. Wystepuje ona w zwigzku z enzymami p-laktamaz, strukturalnymi zmianami

W porynach czy ze zmianami w dziataniu pomp efluksowych. Rownoczesna opornos¢ (wigzaca si¢
z r6éznymi mechanizmami opornos$ci) byta opisywana w przypadku E. coli z uwagi na plazmid
niosacy rdzne geny Opornosci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Cefaleksyna jest bardzo szybko i prawie catkowicie wchianiania w przewodzie pokarmowym po
podaniu doustnym. W ograniczonym stopniu (10-20%), cefaleksyna wigze si¢ z biatkami osocza.
Cefaleksyna jest stabo metabolizowana. Eliminacja mikrobiologicznie czynnej postaci odbywa
si¢ prawie w catosci poprzez nerki, drogg wydzielania kanalikowego i przesaczania
kiebuszkowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, 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 rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu



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

Po rekonstytucji, zawiesing doustng nalezy przechowywac¢ w lodoéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢ zawiesiny po rekonstytucji.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci i zakretka z polipropylenu zabezpieczajaca przed dostgpem
dzieci z podziatka.
Strzykawka dozujaca o pojemnosci 5 ml z polietylenu z podziatka co 0,1 ml i ttokiem z polistyrenu.

Wielkosci opakowan:

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 moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

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

3088/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

