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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tsefalen 50mg/ml p6 para suspensdo oral para cdes até 20 kg e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml de suspensdo oral reconstituida contém:

Substancia ativa:

Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina) 50 mg
(Equivalente a monoidrato de cefalexina 52,6 mg)

Um frasco com 66,6 de pé para suspensao oral contém:
Substancia ativa:

Cefalexina 5.000,0 mg

(Equivalente a monoidrato de cefalexina 5.259,1 mg)

Um frasco com 40,0 g de p6 para suspensdo oral contém:
Substancia ativa:

Cefalexina 3.000,0 mg

(Equivalente a monoidrato de cefalexina 3.155,4 mg)

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pé para suspensao oral.
P4 de cor branca.

Suspensao reconstituida: suspensdo de cor vermelha.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes até 20 kg) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

CAES: Para o tratamento de infecdes do aparelho respiratério, aparelho urogenital e pele, infecdes
localizadas nos tecidos moles e infe¢des gastrointestinais provocadas por bactérias sensiveis a

cefalexina.

GATOS: Para o tratamento de infecBes do aparelho respiratorio, aparelho urogenital e pele, infecGes
localizadas nos tecidos moles provocadas por bactérias sensiveis a cefalexina.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a
outras substancias do grupo betalactdmico 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.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Sempre que possivel, a administragdo 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 indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a cefalexina e diminuir ainda a eficicia de outros tratamentos
antimicrobianos betalactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucfes recomendadas e tendo cuidado para evitar contacto prolongado com a pele. Ao
preparar a reconstituicdo do medicamento veterinario, certifique-se que a tampa esta corretamente
fechada antes de agitar para misturar a solugdo. Tenha cuidado ao encher a seringa para evitar
extravasamento.

Se, ap6s a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, erupcdo cutanea, deve consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe este aviso. O inchaco da cara, l4bios ou olhos ou dificuldade
em respirar Sa0 sintomas mais graves e requerem assisténcia médica urgente.
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A ingestdo acidental pode provocar distdrbios gastrointestinais. Para reduzir o risco de ingestdo
acidental por criancas, fechar o frasco imediatamente ap6s a administracdo. Nao deixar a seringa que
contém a suspensao, sem supervisao, e certificar-se que a seringa esta fora da vista e do alcance das
criancas em todos 0s momentos. Para evitar que as criangas tenham acesso a seringas usadas, guardar
o frasco e a seringa na embalagem externa.

Quando armazenada no frigorifico, a suspenséao oral deve ser guardada em lugar seguro longe da vista
e do alcance das criancas.

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

N&o fumar, ndo comer nem beber enquanto manipular o medicamento veterinario.
Lavar as m&os apos a administracao.
4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em medicamentos que contém cefalexina, observaram-se vémitos e diarreia ligeira e transitéria muito
comuns em gatos mesmo no regime recomendado de menor dose. Os sintomas foram reversiveis na
maioria dos gatos sem tratamento sintomatico. Observaram-se vémitos ocasionais em caes tratados
com medicamento que contém cefalexina. Como com outros antibiéticos, pode ocorrer diarreia. No
caso de voltarem a ocorrer vomitos e/ou diarreia, o tratamento deve ser suspenso e deve ser consultado
0 médico veterinario.

Em casos muito raros, pode ocorrer ndusea ap6s a administracao do medicamento veterinario.

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

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (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 notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestagéo e a lactacio

Os estudos de laborat6rio efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos.

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

A cefalexina atravessa a barreira placentaria em animais gestantes.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

De modo a garantir a eficicia, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com
antibioticos bacteriostaticos.

A administracdo concomitante de cefalosporinas de primeira geragdo com antibidticos polipeptideos,
aminoglicosideos ou com alguns diuréticos como a furosemida pode potenciar 0s riscos de
nefrotoxicidade.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo oral.

A dose recomendada é de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal (0,3 ml do medicamento
veterinario reconstituido por kg de peso corporal), duas vezes ao dia. Em estados graves ou agudos a
dose pode ser duplicada para 30 mg/kg (0,6 ml/kg), duas vezes ao dia.

O medicamento veterinario deve ser administrado durante um minimo de 5 dias.
- 14 dias no caso de infe¢do do aparelho urinério;

- Pelo menos 15 dias no caso de dermatite infecciosa superficial;

- Pelo menos 28 dias no caso de dermatite infecciosa profunda.

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

Para facilitar a dosagem e a administracdo, pode usar-se a seringa incluida na embalagem.
Este medicamento veterinario pode ser adicionado aos alimentos, se necessario.

Antes de juntar dgua para reconstitui¢do, o frasco deve ser invertido e bater ligeiramente para soltar o
p6 antes de adicionar agua.

A &gua é adicionada até a linha de enchimento respetiva no frasco. O frasco deve ser depois fechado,
invertido e agitado vigorosamente durante 60 segundos. O nivel de solucdo caira ligeiramente,
portanto continue adicionando agua até a linha de enchimento marcada no rétulo do frasco antes de
encher a seringa de dosagem. Se preparada de acordo com estas instruc@es, cada mililitro de solucéo
contera 50 mg de cefalexina.

Apos a reconstituicdo, o volume da suspensado de cor vermelha é de 100 ml para o frasco que contém
66,6 g de p6 e 60 ml para o frasco que contém 40 g de po.

Agitar vigorosamente antes de cada administracdo do medicamento veterinario durante pelo menos 60
segundos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Relativamente a toxicidade aguda, foi registada uma DL50 > 0,5 g/kg ap6s administracao oral em cées
e gatos. Foi demonstrado que a administragdo de cefalexina ndo produz efeitos secundarios graves

guando o medicamento veterinario é administrado a uma dose varias vezes superior a recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Néo aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros antibacterianos betalactamicos. Cefalosporinas de primeira
geracéo.
Codigo ATCvet: QJ01DBO01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

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

A cefalexina é um antibidtico bactericida semissintético de amplo espectro pertencente ao grupo das
cefalosporinas que age interferindo com a formag&o das paredes das células bacterianas. Esta atividade
bactericida é mediada pela ligagdo do medicamento veterinario as enzimas bacterianas conhecidas
como proteinas de ligagdo a penicilina (PBPs) Estas enzimas situam-se na membrana interna da parede
da célula e a sua atividade a nivel da transpeptidase é necessaria nas fases terminais da montagem
desta estrutura essencial da célula bacteriana. A inativacdo das PBPs interfere com a ligacdo 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 producao da penicilinase.

A cefalexina também possui atividade contra a maioria das Escherichia 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.

Recomendam-se os limiares seguintes para CCLSI (2018) em cées para E. coli e Staphylococcus spp:

MIC (pg/mL) Interpretacéo
<2 Suscetivel
4 Intermediario
<8 Resistente

Dados recentes de vigilancia na Franca, que analisaram bactérias isoladas de cdes e gatos em 2018
demonstraram a seguinte suscetibilidade de patdégenos chave a cefalexina:

Patdégeno Fonte: Total de %
isolados (N= | Suscetibilidade

E. coli Caninos (patologia renal & trato urinario) 1.517 71

Caninos (infecdes da pele & tecidos moles) 150 68

Caninos (otites) 232 76
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Felinos (todas as patologias) 1.327 78
Felinos (patologia renal & trato urinario) 989 76
Proteus mirabilis | Caninos (todas as patologias) 1.229 79
Pasteurella Caninos (todas as patologias) 383 94
Felinos (patologia respiratoria) 177 94

Para cefalexina, suscetibilidade < 8 mg/L e resisténcia > 32 mg/L. Com base nas recomendagdes do
Comité Francés de Antibiograma (CA-SFM 2019).

A resisténcia a cefalexina pode ser devida a um dos seguintes mecanismos de resisténcia. Em
primeiro, a producéo de vérias betalactamases (ESBLs), de amplo espectro, que inativam o antibiotico,
€ 0 mecanismo mais prevalente entre bactérias gram-negativas. Em segundo, uma menor afinidade das
PBPs (proteinas de ligagdo as penicilinas) para medicamentos betalactdmicos esta frequentemente
envolvida nas bactérias gram positivas resistentes a betalactamicos. Em geral, os estafilococos contém
0 gene mecA, resistente a meticilina, que codifica uma proteina de ligacéo a penicilina (PBP2a) com
pouca afinidade para betalactdmicos. Por fim, bombas de efluxo, extraindo o antibiético da célula
bacteriana, e alteracGes estruturais em porinas, reduzindo a difusdo passiva do medicamento
veterinario através da parede celular, podem contribuir para melhorar o fenétipo resistente de uma
bactéria.

Existe resisténcia cruzada bem conhecida (envolvendo o mesmo mecanismo de resisténcia) entre os
antibioticos que pertencem ao grupo de betalactamicos devido a semelhancas estruturais. Ocorre com
enzimas betalactamases, alteracOes estruturais em porinas ou alteracbes nas bombas de efluxo.
Corresisténcia (diferentes mecanismos de resisténcia envolvidos) tém sido descritos em E. coli devido
a um plasmidio que aloja varios genes de resisténcia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administragdo oral, a cefalexina é absorvida de forma rapida na sua quase totalidade no
aparelho gastrointestinal. A cefalexina liga-se até certo ponto (10-20%) as proteinas do plasma. A
cefalexina é pouco metabolizada. A elimina¢do da forma microbiologicamente ativa é quase feita
totalmente através dos rins, por excrecgdo tubular e filtracdo glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lauril sulfato de sodio
Vermelho Allura AC (E129)
Metilcelulose

Dimeticone

Goma xantana

Amido, pré-gelatinizado
Imitacdo aroma de guarana
Sucrose

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

N&o abrir o frasco até o medicamento veterinario precisar de ser reconstituido.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Apos a reconstituicdo, conservar a suspenséo oral no frigorifico (2°C - 8°C).
N&o congelar a suspenséo reconstituida.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter o frasco bem fechado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco em polietileno de alta densidade e uma tampa de enroscar em propileno com revestimento,
resistente a criangas.
Seringa de dosagem em polietileno com graduacdes de 0,1 ml e pistdo em polistireno com 5 ml.

Dimenséo da embalagem:

Embalagem de cartdo com 1 frasco contendo 66,6 g de p6 que fornece 100 ml de suspensdo apds
reconstituicdo e 1 seringa de 5 ml.

Embalagem de cartdo com 1 frasco contendo 40,0 g de p6 que fornece 60 ml de suspensdo apds
reconstituicdo e 1 seringa de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao 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

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

1357/01/20DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 27 de julho de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicéavel.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2023
Pagina 10 de 21



REPUBLICA
PORTUGUESA
- Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentagdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

A.ROTULAGEM

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2023
Pagina 11 de 21



% REPUBLICA

PORTUGUESA

Direao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tsefalen 50 mg/ml p6 para suspensao oral para cdes até 20 kg e gatos
Cefalexina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3. FORMA FARMACEUTICA

P para suspensao oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml
Frasco de 60 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes até 20 kg) e Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo para instrugdes de reconstituicdo e eliminacéo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Néo aplicavel.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagdes alérgicas graves. Leia o
folheto informativo para adverténcias ao utilizador.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL. {més/ano}>
Apds a primeira reconstituicdo, administrar no prazo de 28 dias.
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‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o abrir o frasco até o medicamento veterinario precisar de ser reconstituido.
Apos a reconstitui¢do, conservar a suspensao oral no frigorifico (2°C - 8°C).
N&o congelar a suspenséo reconstituida.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter o frasco bem fechado.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES OU
RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
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 ltaly S.R.L.
Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona

Italia

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1357/01/20DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE DE 100 ML COM TAMPA DE
ENROSCAR

FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE DE 60 ML COM TAMPA DE
ENROSCAR

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tsefalen 50mg/ml p6 para suspensao oral para cdes até 20 kg e gatos

| 2. QUANTIDADE DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

66,6 g de pd/suspensdo de 100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL. {més/ano}>
Apos a primeira reconstitui¢do, conservar a suspensao oral no frigorifico (2°C - 8°C) e administrar no
prazo de 28 dias.

’ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Tsefalen 50mg/ml pé para suspensao oral para caes até 20 kg e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQAO 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

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 50 mg/ml p6 para suspensao oral para caes até 20 kg e gatos

Cefalexina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
PG para suspensdo oral.

P4 de cor branca.
Suspensao reconstituida: suspensdo de cor vermelha.

Um ml de suspensdo oral reconstituida contém:;

Substancia ativa:
Cefalexina (sob a forma de monoidrato de cefalexina) 50 mg
(Equivalente a monoidrato de cefalexina 52,6 mg)

Um frasco com 66,6 de pd para suspensdo oral contém:

Substancia ativa:
Cefalexina 5.000,0 mg
(Equivalente a monoidrato de cefalexina 5.259,1 mg)

Um frasco com 40,0 g de p6 para suspensao oral contém:

Substancia ativa:
Cefalexina 3.000,0 mg
(Equivalente a monoidrato de cefalexina 3.155,4 mg)
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4, INDICACAO (INDICACOES)

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

GATOS: Para o tratamento de infe¢des do aparelho respiratério, aparelho urogenital e pele, infecdes
localizadas nos tecidos moles provocadas por bactérias sensiveis a cefalexina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outras cefalosporinas, a
outras substancias do grupo betalactdmico ou a algum dos excipientes.

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

6. REAGCOES ADVERSAS

Em medicamentos que contém cefalexina, observaram-se vémitos e diarreia ligeira e transitéria muito
comuns em gatos mesmo no regime recomendado de menor dose. Os sintomas foram reversiveis na
maioria dos gatos sem tratamento sintomatico. Observaram-se vémitos ocasionais em caes tratados
com medicamentos que contém cefalexina. Como com outros antibiéticos, pode ocorrer diarreia. No
caso de voltarem a ocorrer vomitos e/ou diarreia, o tratamento deve ser suspenso e deve ser consultado
0 médico veterinario.

Em casos muito raros, pode ocorrer ndusea ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

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

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados );
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (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 notificac6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
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
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Caninos (Caes até 20 kg) e Felinos (Gatos).

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

A dose recomendada é de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal (0,3 ml do medicamento
veterinario reconstituido por kg de peso corporal), duas vezes ao dia. Em estados graves ou agudos a
dose pode ser duplicada para 30 mg/kg (0,6 ml/kg), duas vezes ao dia.

O medicamento veterinario deve ser administrado durante um minimo de 5 dias.
- 14 dias no caso de infe¢do do aparelho urinério;

- Pelo menos 15 dias no caso de dermatite infecciosa superficial;

- Pelo menos 28 dias no caso de dermatite infecciosa profunda.

Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se 0 peso corporal com a maior precisdo
possivel, de modo a evitar uma subdosagem.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para facilitar a dosagem e a administragdo, pode usar-se a seringa incluida na embalagem. Este
medicamento veterinario pode ser adicionado aos alimentos, se necessario.

InstrucGes para a preparacao da suspensao:
Antes de juntar dgua para reconstitui¢do, o frasco deve ser invertido e bater ligeiramente para soltar o
pé antes de adicionar agua.

A &gua é adicionada até a linha de enchimento respetiva no frasco. Substituir e enroscar a tampa do
frasco, agitar vigorosamente durante 60 segundos até todo o pé estiver em suspensdao. O nivel de
solucéo caira ligeiramente, portanto continue adicionando &gua até a linha de enchimento marcada no
rotulo do frasco antes de encher a seringa de dosagem. Se preparada de acordo com estas instrucdes,
cada mililitro de solucéo contera 50 mg de cefalexina.

Apos a reconstituicdo, o volume da suspensédo de cor vermelha é de 100 ml para o frasco que contém
66,6 g de p6 e 60 ml para o frasco que contém 40 g de po.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o abrir o frasco até o medicamento veterinario precisar de ser reconstituido.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Apos a reconstituicdo, conservar a suspensdo oral num frigorifico (2°C - 8°C).
N&o congelar a suspenséo reconstituida.
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Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter o frasco bem fechado.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ap6s {VVAL/abreviacdo
usada para prazo de validade}.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Nao existem.

Precaucoes 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 consideracéo as politicas antimicrobianas
locais e oficiais.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a cefalexina e diminuir ainda a eficacia de outros tratamentos
antimicrobianos betalactdmicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Tal como acontece com outros antibiéticos 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 substancias conhecidas pelas suas propriedades nefrotdxicas.

Precauc6es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

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

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucfes recomendadas e tendo cuidado para evitar contacto prolongado com a pele. Ao
preparar a reconstituicdo do medicamento veterinario, certifique-se que a tampa esta corretamente
fechada antes de agitar para misturar a solugdo. Tenha cuidado ao encher a seringa para evitar
extravasamento.

Se, ap06s a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, erupgdo cutanea, deve consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe este aviso. O inchaco da cara, labios ou olhos ou dificuldade
em respirar sao sintomas mais graves e requerem assisténcia médica urgente.

A ingestdo acidental pode provocar distarbios gastrointestinais. Para reduzir o risco de ingestdo
acidental por criancgas, fechar o frasco imediatamente apds a administracdo. N&o deixar a seringa que
contém a suspensdo, sem supervisao, e certificar-se que a seringa estd fora da vista e do alcance das
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criancas em todos 0s momentos. Para evitar que as criancas tenham acesso a seringas usadas, guardar
o frasco e a seringa na embalagem externa.

Quando armazenada no frigorifico, a suspensao oral deve ser guardada em lugar seguro longe da vista
e do alcance das criancas.

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

Né&o fumar, ndo comer nem beber enquanto manipular o medicamento veterinério.
Lavar as méos ap0s a administracao.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.

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

A cefalexina atravessa a barreira placentaria em animais gestantes.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo:

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

A administracdo concomitante de cefalosporinas de primeira geragdo com antibiéticos polipeptideos,
aminoglicosideos ou com alguns diuréticos como a furosemida pode potenciar os 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.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo.
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem de cartdo com 1 frasco contendo 66,6 g de pd que fornece 100 ml de suspensdo apds
reconstituicdo e 1 seringa de 5 ml.

Embalagem de cartdo com 1 frasco contendo 40,0 g de p6 que fornece 60 ml de suspensdo ap0s

reconstituicdo e 1 seringa de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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