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ULOTKA INFORMACYJNA
Tsefalen 500 mg tabletki powlekane dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Wiochy

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

email: icf.pet@icfsrl.it

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

ACS DOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tsefalen 500 mg tabletki powlekane dla psow.

Cefaleksyna (w postaci cefaleksyny jednowodnej)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg cefaleksyny (w postaci cefaleksyny jednowodne;j).
Wydtuzone tabletki powlekane w kolorze pomaranczowym, z linig podziatu po jednej stronie. Po
drugiej stronie wyttoczony napis GP4.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji uktadu oddechowego, uktadu moczowo-ptciowego oraz skory, miejscowych infekcji
tkanek miekkich i infekcji zotadkowo-jelitowych wywotanych bakteriami wrazliwymi na cefaleksyne.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynng, na inne cefalosporyny,

inne substancje z grupy beta-laktamow, lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u krolikow, myszoskoczkow, kawii domowych i chomikow.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu produktu moga wystapi¢ mdtosci, wymioty i/lub
biegunka.

W rzadkich przypadkach moze dojs$¢ do reakcji nadwrazliwosci. Jesli do takich reakcji dojdzie, nalezy
przerwac leczenie.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Zalecana dawka wynosi 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dobe (tzn. w ilosci
odpowiadajacej 1 tabletce dwa razy na dobe dla psa o wadze 33 kg). W ciezkich i ostrych
schorzeniach dawke mozna podwoi¢ do 30 mg/kg dwa razy na dobg.

Ponizej podano wskazowki stosowania produktu:

TSEFALEN tabletki 500mg
Minimalna masa Maksymalna masa Ilos$¢ tabletek na
ciala w kg ciala w kg dawke*
10,0 16,5 0,5
16,6 33,0 1
33,1 40,0 1,5

*Dawke nalezy podawaé dwa razy na dobe

Produkt nalezy podawa¢ przez minimum 5 dni.
- 14 dni w przypadkach infekcji drég moczowych,
- przynajmniej 15 dni w przypadkach powierzchownego zakaznego zapalenia skory,


http://www.urpl.gov.pl/

- przynajmniej 28 dni w przypadkach glebokiego zakaznego zapalenia skory.

Kazde zwickszenie dawki lub dtugosci leczenia powinno opiera¢ si¢ na bilansie korzysci/ryzyka
dokonanym przez prowadzacego lekarza weterynarii (np. przewlekle ropne zapalenie skory).

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby
unikna¢ podania zbyt matych dawek.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki powlekane mogg by¢ podawane w postaci catych tabletek lub, jesli to konieczne, rozkruszone
i dodawane do pokarmu.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
Umiesci¢ pozostate potowki tabletek w blistrze i zuzy¢ w przeciagu 48 godzin
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

O ile bedzie to mozliwe, stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii
wyizolowanych z organizmu zwierzgcia, z uwzglgdnieniem krajowych lub lokalnych przepisow
dotyczacych stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Zastosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen zawartych w ulotce informacyjnej moze
zwiekszy¢ populacje bakterii opornych na cefaleksyne i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia przy uzyciu
innych antybiotykow beta-laktamowych, z uwagi na potencjal opornosci krzyzowe;j.

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

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych glownie za posrednictwem nerek, moze dojsé¢
do akumulacji uktadowej, kiedy funkcje nerek sg uposledzone. W przypadku znanej niewydolnosci
nerek dawke nalezy zredukowaé, podczas gdy $rodki przeciwbakteryjne o dziataniu nefrotoksycznym
nie powinny by¢ podawane jednoczes$nie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowa¢ nadwrazliwo$¢ (alergie) w nastepstwie wstrzykniecia,
wchlonigcia wziewnie, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyling moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyng i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
moga od czasu do czasu mie¢ charakter cigzki. Nie nalezy pracowa¢ z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym, jesli wiadomo o istniejgcej nadwrazliwosci lub jesli osobie zalecono unikanie
kontaktu z takimi substancjami.




W czasie pracy z produktem nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢, aby unikngé kontaktu, stosujac
przy tym wszelkie wskazane $rodki ostroznos$ci. Jesli w nastepstwie kontaktu pojawia si¢ takie objawy
jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi niniejsze
ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy tez trudnosci w oddychaniu s powazniejszymi
objawami, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Badania laboratoryjne u szczuré6w i myszy nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego ani
toksycznego dla plodu i samicy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W celu zapewnienia skuteczno$ci, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany w
polaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji i antybiotykow aminoglikozydowych lub
pewnych diuretykéw, takich jak furosemid, moze zwiekszy¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano, ze podanie cefaleksyny nie prowadzito do powaznych dziatan niepozadanych przy
kilkukrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wytacznie dla zwierzat

12 tabletek

36 tabletek

108 tabletek

Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



