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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve
Tsefalen 50 mg/ml por oralis szuszpenziohoz kutyak szamara 20 kg testtomegig és macskak szamara
2. Osszetétel
Feloldas utan egy milliliter a kdvetkezdket tartalmazza:
Hatdéanyag:
Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban) 50 mg

(52,6 mg cefalexin-monohidrattal egyenértéki)

Segédanyagok:
Allura Red AC (E129) 0,10 mg

Fehér szinti por.
Feloldott szuszpenzid: piros szinli szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya 20 kg testtomegig és macska

4. Terapias javallatok

KUTYA: A légzorendszer, az urogenitalis rendszer €s a bor fertdzéseinek, a lagyszovet lokalizalt
fert6zéseinek és a gasztrointesztinalis rendszer fertézéseinek gyogykezelésére, amelyeket cefalexinre

érzékeny baktériumok okoznak.

MACSKA: A légzdrendszer, az urogenitalis rendszer és a bor fert6zéseinek, valamint a 1agyszovet lokalizalt
fertézéseinek gyogykezelésére, 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 dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben lehetséges, a készitményt a kezelendé allatbdl izolalt baktérium antibiotiukum-érzékenységi
vizsgalata alapjan, az antimikrobidlis szerekre vonatkozd hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével
kell alkalmazni.

A hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré alkalmazas novelheti a cefalexinre rezisztens baktériumok
prevalenciajat, tovabba a keresztrezisztencia lehetsége miatt csokkentheti a mas béta-laktamokkal végzett
antimikrobialis kezelések hatékonysagat.

Cefalosporinokkal és pencillinnel szembeni ismert rezisztencia esetén nem alkalmazhato.

Hasonldan mas, f6ként a vese altal kivalasztott antibiotikumokhoz, szisztémas akkumulacié el6fordulhat, ha
a vesefunkcio karosodott. Ismert veseelégtelenség esetén a dozist csokkenteni kell, és ismert nefrotoxikus

hatassal rendelkez6 anyagokkal egylitt nem adhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
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A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységet (allergiat) valthatnak ki injekcid beadésat, belélegzést,
lenyelést vagy borrel valo érintkezést kovetden. A penicillinnel szembeni tulérzékenység a cefalosporinokkal
szembeni keresztérzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ilyen anyagokkal szemben fellép6
allergids reakciok idonként stlyosak lehetnek. A készitménnyel valo érintkezést keriilni kell ismert
tulérzékenység esetén, vagy ha az ilyen készitményekkel valé munka orvosilag nem tanécsolt.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor koriiltekinten kell eljarni az érintkezés elkeriilése
érdekében, a javasolt ovintézkedéseket be kell tartani, és keriilni kell a bérrel valo tartos érintkezést. A
feloldott allatgydgydszati készitmény elkészitésekor gy6zddjon meg arrol, hogy a fedél megfelelden le van
zarva, miel6tt az allatgydgyaszati készitmény Osszekeverése érdekében felrdzna azt. A fecskenddt dvatosan
toltse fel, nehogy kidmdljon a készitmény.

Ha az expoziciot kdvetden 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 tilinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A véletlen lenyelés gasztrointesztinalis zavarokat okozhat. A gyermekek altali véletlen lenyelés
kockazatanak csokkentése érdekében hasznalat utan azonnal zarja le a palackot. Ne hagyjon feliigyelet
nélkiil szuszpenziot tartalmazo fecskendét, és a fecskenddt gondosan zarja el a gyermekek el6l. Annak
érdekében, hogy gyermekek ne férhessenek hozza a hasznalt fecskendéhdz, tarolja a palackot és a fecskendot
a kiilsé dobozban.

Hitészekrényben valo tarolaskor az oralis szuszpenzidt biztonsagos helyen, gyermekek el6l elzarva kell
tartani.

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

A gyogyszer kezelése kozben ne dohanyozzon, egyen vagy igyon.
Hasznalat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség és laktacio:
A patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy embriotoxikus hatéssal.

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

Vembhes allatokban a cefalexin atjut a placenta gaton.
Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

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

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

Tuladagolas:
Kimutattak, hogy a cefalexin alkalmazasa a javasolt dozis tobbszordse esetén sem jar sulyos

mellékhatasokkal.

F6bb inkompatibilitasok:

Nem ismert.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem keverhetd mas
allatgyogyaszati készitményekkel.
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7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon gyakori Hanyas'?, hasmenés'?
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

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

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

Kutya:

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

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

'Enyhe és dtmeneti, a legalacsonyabb ajanlott adagolasi rend mellett. A tiinetek a legtobb macskaban
visszafordithatoak voltak tiineti kezelés nélkiil.

2 A tiinetek visszatérése esetén a kezelést fel kell fiiggeszteni, és ki kell kérni a kezelést végzd allatorvos
tanacsat.

3 Tulérzékenységi reakciok jelentkezésekor a kezelést fel kell fiiggeszteni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati 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 kezeld allatorvost!
A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés-figyeld rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A javasolt dozis 15 mg cefalexin/testtomeg kg (0,3 ml feloldott allatgydgyaszati készitmény testtomeg kg-
onként), naponta kétszer. Stilyos vagy heveny allapotokban a d6zis megduplazhato napi kétszeri 30 mg/ttkg-
ra (0,6 ml/ttkg).

A készitményt legalabb 5 napig kell alkalmazni:

- Hugynti fertdzés esetén 14 napig,

- Szuperficialis gennyes borgyulladas esetén legalabb 15 napig,

- Mély gennyes bérgyulladas esetén legalabb 28 napig.

A megfelel6 adagolas érdekében a kutyak testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell mérni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A csomagban 1év0 fecskendd megkdnnyiti az adagolast és a beadast. Az allatgyogyaszati készitmény
sziikség esetén az eleségbe keverve adhato.
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A szuszpenzi6 elkészitésére vonatkozo utasitdsok:
Feloldaskor a viz hozzéadasa eldtt a palackot meg kell forditani és meg kell {itdgetni, hogy a por fellazuljon.

A vizet a palackon 1év6 toltési jelzésig kell betdlteni. Ezutan a palackot le kell zarni, meg kell forditani, és 60
masodpercig erételjesen fel kell razni. Az oldat szintje kissé csokkenni fog, ezért adjon hozza tovabbi vizet a
palack cimkéjén 1év0 toltési jelzésig. Ha az elkészitéskor ezen utasitdsok szerint jar el, minden milliliter 50
mg cefalexint fog tartalmazni.

Feloldas utan a piros szinill szuszpenzi6 térfogata 100 ml a 66,6 g port tartalmaz6 palackban és 60 ml a 40,0 g
port tartalmazoé palackban.
Az allatgyogyaszati készitményt minden hasznalat el6tt legalabb 60 masodpercig erételjesen fel kell razni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A palackot csak akkor bontsa fel, amikor az allatgyogyaszati készitményt fel kell oldani.

25 °C alatt tarolando.

Feloldas utan tarolja az oralis szuszpenziot hlitészekrényben (2 °C — 8 °C).

Ne fagyassza le az oralis szuszpenziot.

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a palackot a kiilsé dobozban.

Tartsa a palackot szorosan lezarva.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Felhasznalhat6sagi idStartam feloldas utan az utasitasok szerint: 28 nap.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat a vonatkozo nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges gyogyszereket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kiszerelések

Kartondoboz 1 db 66,6 g port tartalmazo6 palackkal, feloldas utan 100 ml szuszpenzio eléallitasahoz, és 1 db
5 ml-es fecskendo.

Kartondoboz 1 db 40,0 g port tartalmazoé palackkal, feloldas utan 60 ml szuszpenzi6 el6allitasahoz, és 1 db 5
ml-es fecskendd.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. januar 23.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kapcsolattartasi adatok

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

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 felel6s gyarto:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Olaszorszag

17. Tovabbiinformaciok



