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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tsefalen 500 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido contém:

Substancia ativa:
Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina) 500 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos por pelicula.

Comprimidos oblongos cor-de-laranja revestidos por pelicula, com uma ranhura num dos lados. Com
GP4 gravado no outro lado.

Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Cées (Caninos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infe¢Ges do aparelho respiratorio, aparelho urogenital e pele, infe¢bes localizadas
nos tecidos moles e infecdes gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis a cefalexina.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a
outras substancias do grupo p-lactam ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a coelhos, gerbos, porquinhos-da-india e cricetos (hamsters).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

45 Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de

sensibilidade a bactéria isolada a partir do animal e ter em consideracdo as politicas antimicrobianas
locais e oficiais.
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O afastamento das indicagdes dadas no RCMV ao usar este produto pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana a cefalexina e diminuir ainda a eficacia de outros tratamentos antimicrobianos
beta-lactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada. Portanto, o afastamento das instrucdes s6
pode ser tomado de acordo com a avaliagdo de beneficio/risco feita pelo veterinario responsavel.

Na&o administrar no caso de resisténcia conhecida a cefalosporina e a penicilina.

Tal como acontece com outros antibioticos que sdo excretados principalmente pelos rins, pode ocorrer
acumulacdo sistémica quando a funcdo renal se encontra comprometida. No caso de existir uma
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser reduzida, ndo devendo administrar-se
concomitantemente antimicrobianos conhecidos pelas suas propriedades nefrotdxicas.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode dar origem a reagdes
cruzadas com a cefalosporina e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem, por vezes,
ser graves. Ndo manipular este medicamento veterinario se sabe que é sensivel ou se foi aconselhado a
n&o entrar em contacto com estas substancias.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas. Se, apds a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo,
erupcao cutanea, deve consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe este aviso. O inchaco da
cara, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem assisténcia
médica urgente.

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

Lavar as méos ap6s a administracao.
4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, pode ocorrer ndusea, vomitos e / ou diarreia ap6s a administracdo do
medicamento veterinario.

Em casos raros pode ocorrer hipersensibilidade. Em casos de reacfes de hipersensibilidade o
tratamento deve ser suspenso.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacao

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.
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A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

De modo a garantir a eficacia, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente
com antibi6ticos bacteriostaticos.

A administracdo concomitante de cefalosporinas de primeira geracdo com antibidticos polipeptideos,
aminoglicosideos ou com alguns diuréticos como a furosemida pode potenciar os riscos de
nefrotoxicidade.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo oral.

A dose recomendada é de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes ao dia (ou seja,
equivalente a um comprimido, duas vezes por dia para um cdo com peso de 33kg). Em casos mais
graves ou agudos, a dose pode ser duplicada até 30 mg/kg duas vezes ao dia.

O quadro que se segue serve de orientagcdo na administracéo deste medicamento veterinario:

TSEFALEN 500mg comprimidos

Namero de
Peso corporal Peso corporal imid
min. kg méx. kg comprimidos ou
' ' dose*
10.0 16.5 0.5
16.6 33.0 1
33.1 40.0 15

* Dose a ser administrada duas vezes por dia

O medicamento veterinario deve ser administrado durante um minimo de 5 dias.
- 14 dias no caso de infe¢do do aparelho urinario,
- Pelo menos 15 dias no caso de dermatite infecciosa superficial,
- Pelo menos 28 dias no caso de dermatite infecciosa profunda.

Qualquer aumento da dose ou da duragéo do tratamento deve efetuar-se com base numa avaliacdo dos
beneficios/riscos realizada pelo médico veterinario responsavel (por exemplo, piodermatite cronica).

Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se 0 peso corporal com a maior precisdo
possivel, de modo a evitar uma subdosagem.

Este medicamento veterinario pode ser administrado sob a forma de comprimidos inteiros ou
esmagados e acrescentar-se aos alimentos, se necessario.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Relativamente a toxicidade aguda, foi registada uma DL50 > 0,5 g/kg apds administracdo oral em
caes. Foi demonstrado que a administracdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves
quando o medicamento veterinario é administrado a uma dose Varias vezes superior a recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros antibacterianos beta-lactdmicos. Cefalosporinas de primeira
geracao.
Cddigo ATCvet: QJ01DBOL1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cefalexina é um antibidtico cefalosporinico de amplo espetro com acdo bactericida contra uma
grande variedade de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.

A cefalexina é um antibi6tico bactericida semissintético de amplo espectro pertencente ao grupo das
cefalosporinas que age interferindo com a formacéo das paredes das células bacterianas. Esta atividade
bactericida é mediada pela ligagdo medicamentosa as enzimas bacterianas conhecidas como proteinas
de ligacéo a penicilina (PBPs). Estas enzimas situam-se na membrana interna da parede da célula e a
sua atividade a nivel da transpeptidase € necessaria nas fases terminais da montagem desta estrutura
essencial da célula bacteriana. A inativagdo das PBPs interfere com a ligagdo cruzada das cadeias de
peptidoglicanos necessaria a resisténcia e rigidez da parede da célula bacteriana. O efeito bactericida
da cefalexina é essencialmente "dependente do tempo".

A cefalexina é resistente a acdo da penicilinase estafilocdcica pelo que possui atividade contra as
estirpes de Staphylococcus aureus que ndo sdo sensiveis a penicilina (ou antibiéticos relacionados
como, por exemplo, a ampicilina ou a amoxicilina) devido a producéo da penicilinase.

A cefalexina também possui atividade contra a maioria das E. coli resistentes a ampicilina.
Foi demonstrado que o0s seguintes microrganismos sdo sensiveis a Cefalexina in vitro:
Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (incluindo as estirpes resistentes a penicilina),

Streptococcus spp, Escherichia coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Dados da MIC recolhidos relativamente & cefalexina em isolados caninos da Unido Europeia (UE)
(Stegmann et al. 2006):

Grupo/espécies bacterianas e origem Ne. de | MIC50 | MIC90
isolados

Staphylococcus pseudintermedius (UE) 270 1 2
Staphylococcus aureus (UE) 36 2 8
Estafilococos coagulase negativos (UE) 21 1 8
Estafilococos coagulase positivos (UE) 24 1 2
Estreptococos p-hemoliticos (UE) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (UE) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (UE) 193 4 4
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Escherichia coli (UE) 260 8 16
Proteus spp. (UE) 71 16 16
Klebsiella spp. (UE) 11 4 4
Enterobacter spp. (UE) 39 8 >64

Os trés principais mecanismos de resisténcia das cefalosporinas resultam da permeabilidade reduzida,
da inativacdo enzimatica ou da auséncia de proteinas especificas de ligacdo a penicilina.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo oral, a cefalexina é absorvida de forma répida na sua quase totalidade no
aparelho gastrointestinal. A cefalexina liga-se até certo ponto (10-20%) as proteinas do plasma. Apos a
administracdo oral de 15 mg/kg em comprimidos, o pico de concentracdo sanguinea (Cmax =
15 pg/ml) € geralmente atingido no intervalo de 1 a 2 horas (Tmax = 90 min).

A biodisponibilidade ¢ de quase 100% da dose administrada (AUC 6279 pg min / ml). A cefalexina
n&o sofre processos de biotransformacgao com qualquer significado farmacocinético.

A semivida de eliminagdo da cefalexina é de cerca de 1,5 horas (ty, = 90 min).

A eliminacdo da forma microbiologicamente ativa faz-se na sua quase totalidade através dos rins, por
excrecdo tubular e filtragcdo glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Dioxido de titanio (E171)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Oxido de ferro vermelho (E172)
Povidona K-90

Glicolato de amido sodico Tipo A
Estearato de magnésio

Glicerol

Talco

Hipromelose.

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s divisdo do comprimido em dois: 48 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Voltar a colocar qualquer metade de comprimido na embalagem blister.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Embalagem de cartéo contendo 1 blister de aluminio/PVVC de 12 comprimidos.
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Embalagem de cartdo contendo 3 blisters de aluminio/PVC de 12 comprimidos, num total de 36
comprimidos.

Embalagem de cartdo contendo 9 blisters de aluminio/PVC de 12 comprimidos, num total de 108
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona

Italia

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

e-mail: icf.pet@icfsrl.it

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

584/01/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

26 de julho de 2012 / 18 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2023.
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Néo aplicavel.
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EMBALAGEM DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tsefalen 500 mg comprimidos revestidos por pelicula para cdes

Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg de cefalexina (sob a forma de monoidrato de

cefalexina).

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos por pelicula.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 comprimidos
36 comprimidos
108 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

Antes de administrarr, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGCA

N&o aplicével.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reacdes alérgicas graves. Ler o
folheto informativo, para adverténcias ao utilizador. Antes de administrarr, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Voltar a colocar qualquer metade de comprimido na embalagem blister e administrar no prazo de 48
horas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

e-mail: icf.pet@icfsrl.it
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

584/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tsefalen 500 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées

Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina)

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

| 5. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO

Tsefalen 500 mg comprimidos revestidos por pelicula para cdes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

e-mail: icf.pet@icfsrl.it

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

ACS DOBFAR S.P.A.

via Laurentina Km 24,730

00071 Pomezia (RM)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Tsefalen 500 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées.
Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg de cefalexina (sob a forma de monoidrato de
cefalexina).

Comprimidos oblongos cor-de-laranja revestidos por pelicula, com uma ranhura num dos lados. Com
GP4 gravado no outro lado. Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infecGes do aparelho respiratério, aparelho urogenital e pele, infecbes localizadas
nos tecidos moles e infecdes gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis a cefalexina.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a
outras substancias do grupo p-lactam ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar a coelhos, gerbos, porquinhos-da-india e cricetos (hamsters).

6. REAGOES ADVERSAS

Em casos muito raros, pode ocorrer nausea, € vomitos e / ou diarreia ap6s a administracdo do
medicamento veterinario.

Em casos raros pode ocorrer hipersensibilidade. Em casos de reacfes de hipersensibilidade o
tratamento deve ser suspenso.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rotulo ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio 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

Caninos (Caes).

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

A dose recomendada é de 15 mg/kg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes ao dia (ou seja,
equivalente a um comprimido, duas vezes por dia, para um cdo com peso de 33 kg). Em casos mais
graves ou agudos, a dose pode ser duplicada até 30 mg/kg duas vezes ao dia.

O quadro que se segue serve de orientacdo na administracdo deste medicamento veterinario:

TSEFALEN 500 mg, comprimidos

Numero de
Peso corporal Peso corporal o
min kg méx kg comprimidos ou
dose*
10.0 16.5 0.5
16.6 33.0 1
33.1 40.0 15
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* Dose a ser administrada duas vezes por dia

O medicamento veterinario deve ser administrado durante um minimo de 5 dias.
- 14 dias no caso de infe¢do do aparelho urinario,
- Pelo menos 15 dias no caso de dermatite infecciosa superficial,
- Pelo menos 28 dias no caso de dermatite infecciosa profunda.

Qualquer aumento da dose ou da duragéo do tratamento deve efetuar-se com base numa avaliacdo do
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel (por exemplo, piodermatite cronica).

Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se 0 peso corporal com a maior precisao
possivel, de modo a evitar uma subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O medicamento veterinario pode ser administrado sob a forma de comprimidos inteiros ou esmagados
e acrescentar-se aos alimentos, se necessario.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Voltar a colocar qualquer metade de comprimido na embalagem blister e administrar no prazo de 48
rIll??lrgi{dminis.trar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de
sensibilidade a bactéria isolada a partir do animal e ter em consideragdo as politicas antimicrobianas
locais e oficiais.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana & cefalexina e diminuir a eficicia do tratamento com outros
antibioticos beta-lactamicos devido a potencial resisténcia cruzada.

N&o administrar no caso de resisténcia conhecida a cefalosporina e a penicilina.
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Tal como acontece com outros antibidticos que séo excretados principalmente pelos rins, pode ocorrer
acumulacdo sistémica quando a funcdo renal se encontra comprometida. No caso de existir uma
insuficiéncia renal conhecida, a dose deve ser reduzida, ndo devendo administrar-se
concomitantemente antimicrobianos conhecidos pelas suas propriedades nefrotoxicas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode dar origem a reacoes
cruzadas com a cefalosporina e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem, por vezes,
ser graves. Ndo manipular este medicamento veterinario se sabe gque é sensivel ou se foi aconselhado a
n&o entrar em contacto com estas substancias.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas. Se, ap0s a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo,
uma erupgéo cutanea, deve consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe este aviso. O inchago da
cara, labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem assisténcia
médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Gestacdo e lactacdo

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotOxicos ou maternotédxicos.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

De modo a garantir a eficacia, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente
com antibi6ticos bacteriostaticos.

A administracdo concomitante de cefalosporinas de primeira geracdo e de antibidticos
aminoglicosideos ou de alguns diuréticos como a furosemida pode potenciar o0s riscos de
nefrotoxicidade.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foi demonstrado que a administracdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves quando o
medicamento veterinario é administrado a uma dose varias vezes superior a recomendada.

Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo.
Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinrios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario.

12 comprimidos.

36 comprimidos.

108 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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