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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare Sabor 50 mg comprimidos para gatos e cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia activa:
50 mg de cefalexina sob a forma de mono-hidrato de cefalexina.

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

Comprimidos redondos biconvexos, de cor bege

Os comprimidos nao devem ser divididos

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos) e caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Em cées:

Tratamento de infecgOes das vias respiratorias, do tracto gastrointestinal, do tracto urogenital, da pele

e de infecgdes localizadas nos tecidos moles, causadas por bactérias sensiveis a cefalexina.

Em gatos:

Tratamento de infeccOes das vias respiratérias, do tracto urogenital, da pele e de infecgdes localizadas
nos tecidos moles, causadas por bactérias sensiveis a cefalexina.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia activa, a outras cefalosporinas, a
outras substancias do grupo dos B-lactamicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a coelhos, gerbilos, cobaios e hamsters.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma
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45 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo normas de orientacdo locais e oficiais relativas a agentes antimicrobianos.

A administracdo do medicamento veterinario sem obedecer as instru¢des dadas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficicia do tratamento
com penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

No caso de uma reaccao alérgica, o tratamento deve ser interrompido.

Como com outros antibidticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode ocorrer uma
acumulacao desnecessaria no organismo quando existe uma deficiéncia da funcdo renal. Em casos de
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser diminuida, os antimicrobianos que se sabe serem
nefrotoxicos ndo devem ser administrados simultaneamente e 0 medicamento veterinario s6 deve ser
administrado de acordo com uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injeccéo, inalagao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade & penicilina pode induzir reac¢des cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reaccOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves. Ndao manipular este medicamento veterinario se souber que estd sensibilizado ou se foi
aconselhado a ndo ter contacto com este tipo de preparagdes.

Manipular este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposi¢do a0 mesmo,
tomando todas as precaucbes recomendadas. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢cdo, como por
exemplo exantema cutaneo, deve consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face,
labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as maos ap0s a administracao.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Observaram-se episddios transitorios de fezes moles e vomitos em gatos aos quais se administraram
medicamentos contendo cefalexina. O tratamento deve ser interrompido no caso de se desenvolverem

vOmitos e diarreia.

Ocasionalmente, observaram-se vomitos em cdes aos quais se administraram medicamentos contendo
cefalexina.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cadelas e gatas gestantes ou
lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Ver sec¢do 4.5 Precaucdes especiais para utilizagdo em animais.

A atividade bactericida das cefalosporinas € reduzida pela administracdo concomitante de compostos
com acgéo bacteriostatica (macroélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A nefrotoxicidade pode aumentar quando cefalosporinas de primeira geracdo sdo combinadas com
antibidticos polipeptidicos, aminoglicosideos e alguns diuréticos (furosemida).

A administragdo concomitante com estas substancias ativas deve ser evitada.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracéo oral.

Cées:

Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia, podendo administrar-se o dobro desta dose
sempre que apropriado.

Recomenda-se o tratamento durante cinco dias. Qualquer aumento da dose ou da duracdo da
administracdo deve ser efectuado de acordo com uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario (por exemplo, em casos de piodermite crénica).

Gatos:
Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia durante 5 dias.

Se necessario, 0s comprimidos podem ser adicionados ao alimento.

O peso corporal deve ser determinado com precisdo para evitar subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Demonstrou-se que a administracdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves em doses
varias vezes superiores a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibioticos para uso sistémico, outros antibidticos beta-lactamicos,
cefalosporinas de primeira geragéo.
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Codigo ATCvet: QJ01DBOL,

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cefaloxina é um antibidtico bactericida semi-sintético do grupo das cefalosporinas que actua
interferindo com a formacéo da parede celular bacteriana.

A cefalexina é activa contra uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.
Demonstrou-se que 0s seguintes microrganismos sdo sensiveis a cefalexina in vitro: Staphylococcus
spp (incluindo estirpes resistentes a penicilina), Streptococcus spp, Corynebacterium spp, Pasteurella
multocida, Escherichia coli, Micrococcus spp, Moraxella spp.

A cefalexina é resistente & acgdo da penicilinase estafilococica e, portanto, é activa contra as estirpes
de Staphylococcus aureus que sdo insensiveis a penicilina (ou antibidticos relacionados como a
ampicilina ou a amoxicilina) devido a producao de penicilinase.

A cefalexina também é activa contra a maioria das estirpes de E. coli resistentes a ampicilina.

5.2 Informagdes farmacocinéticas

A cefalexina é rapida e quase completamente absorvida ap6s administracdo oral. As concentracoes
plasmaticas maximas (Ca= 14,38 ug/ml) sdo atingidas num periodo de aproximadamente 2 horas
(Tmax= 2,1 horas) no gato. As concentra¢fes plasmaticas maximas no cdo (Cpax= 17,49 pg/ml) sdo
atingidas num periodo de aproximadamente 1,5 horas (T .= 1,55). Em ambas as espécies, a
cefalexina € excretada na urina em concentracdes elevadas e tem uma semivida de eliminacgdo (T )
de aproximadamente 2,5 horas a 3 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Amido de batata

Estearato de magnésio

Aroma de carne de vaca

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
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6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O medicamento veterinario apresenta-se em embalagens blister de PV C/folha de aluminio, contendo
cada 10 comprimidos, acondicionadas em caixas de cartdo com 20, 100 ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
142/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
20 de Janeiro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare Sabor 50 mg comprimidos para gatos e cées.
Cefalexina sob a forma de mono-hidrato de cefalexina.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém 50 mg de cefalexina sob a forma de mono-hidrato de cefalexina.
Comprimidos redondos biconvexos, de cor bege, com aroma a carne de vaca.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administragéo oral.

Caes:

Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia, podendo administrar-se o dobro desta dose

sempre que apropriado.

Gatos:
Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Leia o folheto informativo no que respeita as adverténcias ao utilizador e conselhos sobre eliminagéo.
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar ocasionalmente reac¢des alérgicas graves.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior.
Conservar em local seco.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Leia o folheto informativo no que respeita as adverténcias ao utilizador e conselhos sobre eliminagéo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora de vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

Representante local:

BELPHAR, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K.
Zona Industrial de Abrunheira.

2710-089 Sintra. Portugal.

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

142/01/09DFVPT
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS "BLISTER" OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare Sabor 50 mg comprimidos para gatos e cées

50 mg de cefalexina

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Ecuphar NV

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

| 6.  NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
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FOLHETO INFORMATIVO
Cephacare Sabor 50 mg comprimidos para gatos e cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ
Lelystad

Paises Baixos

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ
Raamsdonksveer
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cephacare Sabor 50 mg comprimidos para gatos e cées.
Cefalexina sob a forma de mono-hidrato de cefalexina.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:
Substancia activa:
50 mg de cefalexina sob a forma de mono-hidrato de cefalexina.

Comprimidos redondos biconvexos, de cor bege, com aroma a carne de vaca.
4.  INDICACOES

Em cées:
Tratamento de infecgOes das vias respiratérias, do tracto gastrointestinal, do tracto urogenital, da pele
e de infecgdes localizadas nos tecidos moles, causadas por bactérias sensiveis a cefalexina.

Em gatos:
Tratamento de infeccOes das vias respiratorias, do tracto urogenital, da pele e de infec¢des localizadas
nos tecidos moles, causadas por bactérias sensiveis a cefalexina.
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5. CONTRA-INDICAGOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia activa, a outras cefalosporinas,
a outras substancias do grupo dos p-lactdmicos ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a coelhos, gerbilos, cobaios e hamsters.

6. REACCOES ADVERSAS

Observaram-se episodios transitorios de fezes moles e vomitos em gatos aos quais se administraram
medicamentos contendo cefalexina. O tratamento deve ser interrompido no caso de se desenvolverem
vomitos e diarreia.

Ocasionalmente, observaram-se vomitos em caes aos quais se administraram medicamentos contendo
cefalexina.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos (cées).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.

Cées:

Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia, podendo administrar-se o dobro desta dose
sempre que apropriado.

Recomenda-se o tratamento durante cinco dias. Qualquer aumento da dose ou da durag&o da utilizacdo
deve ser efectuado de acordo com uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

(por exemplo, em casos de piodermite cronica).

Gatos:
Recomenda-se uma dose de 15 mg/kg duas vezes por dia durante 5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Se necessario, os comprimidos podem ser adicionados ao alimento.

O peso corporal deve ser determinado com preciséo para evitar subdosagem.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter a embalagem blister dentro da embalagem exterior.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

N&o administrar este medicamento veterinario apds a data de validade que esta impressa no blister e
na embalagem apos: “VAL”. A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Exclusivamente para uso veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo normas de orientacdo locais e oficiais relativas a agentes antimicrobianos.

A administracdo do medicamento veterinario sem obedecer as instru¢des dadas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficécia do tratamento
com penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

No caso de uma reaccao alérgica, o tratamento deve ser interrompido.

Demonstrou-se que a administracdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves em doses
varias vezes superiores a dose recomendada.

Como com outros antibidticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode ocorrer uma
acumulacao desnecessaria no organismo quando existe uma deficiéncia da funcdo renal. Em casos de
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser diminuida, os antimicrobianos que se sabe serem
nefrotoxicos ndo devem ser administrados simultaneamente e 0 medicamento veterinario s6 deve ser
administrado de acordo com uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

A atividade bactericida das cefalosporinas é reduzida pela administracdo concomitante de compostos
com acgéo bacteriostatica (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A nefrotoxicidade pode aumentar quando cefalosporinas de primeira geragdo sdo combinadas com
antibioticos polipeptidicos, aminoglicosideos e alguns diuréticos (furosemida).

A administragdo concomitante com estas substancias ativas deve ser evitada.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cadelas e gatas gestantes ou
lactantes. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Adverténcias para o utilizador:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injeccéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode induzir reac¢des cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reaccOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente
ser graves.

e N&o manipular este medicamento veterinario se souber que esta sensibilizado ou se foi
aconselhado a ndo ter contacto com este tipo de preparacdes.

e Manipular este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposi¢do ao
mesmo, tomando todas as precauc¢des recomendadas.

e Se desenvolver sintomas apds a exposicao, como por exemplo exantema cutaneo, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Edema da face, 1abios ou olhos ou
dificuldade em respirar séo sintomas mais graves e exigem aten¢do médica urgente.

e Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

e Lavar as mdos ap6s a administragdo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2021
15. OUTRAS INFORMACC)ES

A cefalexina é um antibidtico bactericida semi-sintético do grupo das cefalosporinas que actua
interferindo com a formacao da parede da celular bacteriana.

A cefalexina é activa contra uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.
Demonstrou-se que 0s seguintes microrganismos sdo sensiveis a cefalexina in vitro: Staphylococcus
spp (incluindo estirpes resistentes a penicilina), Streptococcus spp, Corynebacterium spp, Pasteurella
multocida, Escherichia coli, Micrococcus spp, Moraxella spp.

A cefalexina é resistente & ac¢do da penicilinase estafilocdcica e, portanto, é activa contra as estirpes
de Staphylococcus aureus que séo insensiveis a penicilina (ou antibiéticos relacionados como a
ampicilina ou a amoxicilina) devido & produgéo de penicilinase.

A cefalexina também € activa contra a maioria das estirpes de E. coli resistentes a ampicilina.

A cefalexina é rapida e quase completamente absorvida ap6s administragdo oral. As concentracGes
plasmaticas maximas (Cnax= 14,38 ug/ml) sdo atingidas num periodo de aproximadamente 2 horas
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(Tmax= 2,1 horas) no gato. As concentragfes plasmaticas maximas no cdo (Cpax= 17,49 pg/ml) sdo
atingidas num periodo de aproximadamente 1,5 horas (Tma= 1,55). Em ambas as espécies, a
cefalexina é excretada na urina em concentragdes elevadas e tem uma semivida de eliminacgao (T )
de aproximadamente 2,5 horas a 3 horas.

O medicamento veterinario apresenta-se em embalagens de 20, 100 e 250 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Representante local:

BELPHAR, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K.
Zona Industrial de Abrunheira.

2710-089 Sintra. Portugal.
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