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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Tsefalen 1000 mg filmtabletta kutydk szamara

2. Osszetétel

Egy filmtabletta tartalma:

Hatdéanyag:

Cefalexin 1000 mg

(1051,9 mg cefalexin-monohidrattal egyenértékii)

Segédanyagok:

Sarga vas-oxid (E172) 0,16 mg

Voros vas-oxid (E172) 0,02 mg

Narancssarga, hosszikas filmtabletta, egyik oldalan térovonallal. A masik oldalon GP4 felirat talalhato.
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

A légzorendszer, az urogenitalis rendszer és a bor fert6zéseinek, a lagyszovet lokalizalt fertézéseinek és a
gasztrointesztinalis rendszer fertdézéseinek gydgykezelésére, amelyeket cefalexinre érzékeny baktériumok
okoznak.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, mas cefalospironokkal, a béta-laktam csoport mas antibiotikumaival vagy
barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 nyulaknal, futdegereknél, tengerimalacoknal és horcsogoknél.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon val biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben lehetséges, a készitményt a kezelendd allatbdl izolalt baktérium antibiotiukum-érzékenységi
vizsgalata alapjan, az antimikrobialis szerekre vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével
kell alkalmazni.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a cefalexinre rezisztens
baktériumok prevalenciajat, tovabba a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a mas béta-
laktamokkal végzett antimikrobialis kezelések hatékonysagat. Ezért az elbirtaktol kizarolag a felelds
allatorvos térhet el, a kockazat/elony gondos értékelését kovetden.

Cefalosporinokkal és pencillinnel szembeni ismert rezisztencia esetén nem alkalmazhat6.
Hasonldan mas, foként a vese altal kivalasztott antibiotikumokhoz, szisztémas akkumulacié el6fordulhat, ha

a vesefunkcio karosodott. Ismert veseelégtelenség esetén a dozist csokkenteni kell, és ismert nefrotoxikus
hatassal rendelkez6 antimikrobialis készitménnyel egyiitt nem adhato.
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Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok allergias reakciot valthatnak ki injekcid beadasat, belélegzést, lenyelést
vagy borrel valo érintkezést kovetden. A penicillinnel szembeni érzékenység a cefalosporinokkal szembeni
keresztérzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ilyen anyagokkal szemben fellépd allergias
reakciok idonként sulyosak lehetnek. A készitménnyel valo érintkezést keriilni kell ismert talérzékenység
esetén, vagy ha az ilyen készitményekkel val6 munka orvosilag nem tanacsolt.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor koriiltekintden kell eljarni az érintkezés elkertilése
érdekében, a javasolt dvintézkedéseket be kell tartani. Ha az expoziciot kovetden olyan tiinetek jelentkeznek,
mint pl. a borkitités, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szem
megduzzadasa vagy a 1égzési nehézségek sulyosabb tiinetek, amelyek siirgés orvosi ellatast igényelnek.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢és laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleldéen alkalmazhato.

A patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Gyogyszerkolesonhatasok és egy€b interakcidk:

A hatékonysag biztositasa érdekében az allatgyogyaszati készitmény bakteriosztatikus antibiotikumokkal
kombinalva nem alkalmazhato.

Els6 generacios cefalosporinok és polipeptid antibiotikumok, aminoglikozidok, vagy bizonyos diuretikumok,
pl. furoszemid egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nefrotoxicitas kockazatat.

Tuladagolas:
Az akut toxicitas tekintetében kutyaknal szajon at torténd alkalmazast kdvetden LDS0 >0,5 g/kg szintet

allapitottdk meg. Kimutattak, hogy a cefalexin alkalmazasa a javasolt d6zis tObbszorose esetén sem jar
sulyos mellékhatdsokkal.

Egvedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Tulérzékenységi
reakcid.

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Hanyinger, hanyas, hasmenés.

! Tulérzékenységi reakciok jelentkezésekor a kezelést fel kell fiiggeszteni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a
hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
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végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés-figyel6 rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

A javasolt dozis 15 mg cefalexin/testtomeg kg naponta kétszer (ami egy 66 kg testtomegii kutya esetében
napi kétszer egy tablettanak felel meg). Stilyos vagy heveny allapotokban a d6zis megduplazhaté napi
kétszeri 30 mg/ttkg-ra.

Az alabbi utmutato segiti az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat:

Testtomeg Testtomeg | Tablettak szama

min. kg max. kg adagolasonként*
41,0 66,0 1
66,1 80,0 15

*4z adag naponta kétszer alkalmazando

A 81 kg-nal nagyobb testtomegi allatoknal optimalis tablettakombinaciot kell alkalmazni a testtomegiiknek
megfelelden.

A készitményt legalabb 5 napig kell alkalmazni.
- - Hugyti fert6zés esetén 14 napig,
- - Szuperficialis gennyes borgyulladas esetén legalabb 15 napig,
- - Mély gennyes boérgyulladas esetén legalabb 28 napig.

A dozis vagy a kezelés iddtartamanak barmilyen novelése csak a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden torténhet (pl. kronikus pyoderma).

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Gtmutatas
A megfelel6 adagolas érdekében a kutyak testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell mérni.

Az allatgydgyaszati készitmény egész tablettaként, vagy sziikség esetén Osszetdrve, az eleségbe keverve
adhato.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az llatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznélni. A

lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els felbontasa utan felhasznalhato: 48 oraig.
A maradék fél tablettakat vissza kell helyezni a buborékfolias csomagolasba.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat a vonatkozé nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyogyszereket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések

3200/1/12 NEBIH ATI (8 tabletta)

3200/2/12 NEBIH ATI (104 tabletta)

3200/3/12 NEBIH ATI (32 tabletta)

Kartondoboz, tartalma 1 PV C/aluminium buborékfolids csomagolés 8 tablettaval.

Kartondoboz, tartalma 4 PVC/aluminium buborékfolias csomagolas 8 tablettaval, 6sszesen 32 tabletta.
Kartondoboz, tartalma 13 PVC/aluminium buborékfolias csomagolas 8 tablettaval, sszesen 104 tabletta.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. janudr 23.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50.

26020 Palazzo Pignano (CR)

Olaszorszag

Telefon: +39.0373.982024

E-mail: info.it@nextmune.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)
Olaszorszag

17. Tovabbi informaciok


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

