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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cefaseptin 75 mg comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia (s) ativa (s):
Cefalexina (sob a forma de mono-hidrato) 75 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos oblongos de cor bege.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e felinos (gatos)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Gatos:

e Para o tratamento de infegBes cutineas e subcuténeas (feridas e abcessos) provocadas por
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli., Pasteurella spp, sensiveis a
Cefalexina.

Caes:
e Para o tratamento de infegdes bacterianas cuténeas (incluindo piodermites superficiais e
profundas) provocadas por microrganismos, incluindo Staphylococcus spp., sensiveis a

Cefalexina.

e Para o tratamento de infe¢bes do trato urinario (incluindo nefrites e cistites) provocadas por
microrganismos, incluindo Escherichia coli, sensiveis a Cefalexina.

4.3 Contraindicagdes

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

N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia as cefalosporinas ou penicilinas.

N&o administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5  Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A necessidade de antibidticos sistémicos em comparacdo com alternativas ndo antibidticas para o
tratamento da piodermite superficial deve ser cuidadosamente considerada pelo médico veterinario
responsavel.

Tal como acontece com outros antibidticos que sdo excretados principalmente pelos rins, a acumulacéo
sistémica pode ocorrer no corpo quando a funcao renal esta prejudicada. Em caso de insuficiéncia renal
conhecida, a dose deve ser reduzida e agentes antimicrobianos conhecidos por serem nefrotdxicos ndo
devem ser administrados simultaneamente.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no tratamento de cachorros ou gatinhos com
menos do que 1 kg de peso corporal e gatinhos com idade inferior a 10 semanas de idade.

O medicamento veterinario deve ser administrado baseado em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes acerca da
sensibilidade da bactéria alvo na epidemiologia local (regional e ao nivel da explorag&o).

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a cefalexina e pode reduzir a eficacia do tratamento com outras
cefalosporinas e penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.
A Pseudomonas aeruginosa é conhecida pela sua resisténcia intrinseca (ou natural) a cefalexina.

Os comprimidos sdo aromatizados (presenca de p6 de figado suino). Para evitar ingestdo acidental,
conserve os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a inje¢éo, inalacéo,
ingestdo ou contacto cutaneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

1. N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi aconselhado a ndo
trabalhar com este tipo de substancias.

2. Manusear este medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposi¢do, tomando todas
as precaugdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas ap6s a exposicdo, como erupcao cutanea, devera procurar assisténcia
médica e mostrar este folheto informativo ou rétulo ao médico. Edema da face, 1abios ou olhos ou
dificuldades em respirar sdo sintomas mais graves e necessitam cuidados médicos urgentes.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Vomitos leves e transitérios e/ou diarreia tém sido comummente observados em gatos em estudos
clinicos.

A maioria dessas rea¢des adversas foi observada numa Unica ocasido. Foram reversiveis sem tratamento
sintomatico e sem interrupcao do tratamento com cefalexina.

Em casos raros pode ocorrer hipersensibilidade.

Em casos de reacdes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser suspenso.
Em casos muito raros, podem ser observados em alguns cdes apds a administracdo, nauseas, vomitos
e/ou diarreia.

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 notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacdo em cadelas
e gatas.

Os estudos laboratoriais ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos em ratinhos (até
400 mg de cefalexina / kg pc / dia) e ratos (até 1200 mg de cefalexina / kg pc / dia). Nos ratinhos, o0s
efeitos maternos e a fetotoxicidade foram observados a partir da menor dose testada (100 mg de
cefalexina / kg de peso corporal / dia). Em ratos, ha evidéncia de fetotoxicidade a 500 mg de cefalexina
/ kg pc / dia e efeitos maternos a partir da dose mais baixa testada (300 mg de cefalexina / kg pc / dia).

Administrar o medicamento veterinério apenas em conformidade com a avaliagdo do beneficio/risco
efetuada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
De modo a garantir a eficicia, este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado
concomitantemente com antibidticos bacteriostaticos (macrdlidos, sulfonamidas e tetraciclinas). A
administracdo concomitante de cefalosporinas de primeira geracdo e de antibioticos aminoglicosideos
ou de alguns diuréticos, tais como a furosemida, pode potenciar os riscos de nefrotoxicidade.
O uso concomitante com tais substancias ativas deve ser evitado.
4.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo oral.
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A dose recomendada é de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes ao dia (equivalente a
30 mg por kg de peso corporal por dia) correspondendo a 1 comprimido/5 kg/pc durante:

Caes:

- Infecdo do trato urinario: 14 dias;

- Infecdo bacteriana superficial da pele: pelo menos 15 dias;
- Infeco bacteriana profunda da pele: pelo menos 28 dias.
Gatos:

InfecOes cutaneas e subcutaneas (feridas e abcessos): 5 dias.

Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se o peso corporal com a maior exatiddo possivel,
de modo a evitar subdosagens.

Este medicamento veterinario pode ser administrado inteiro ou esmagado e em conjunto com o alimento,
Se necessario.

Em condicGes agudas ou severas, exceto nos casos de conhecida insuficiéncia renal (ver secgdo 4.5), a
dose pode ser duplicada.

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

Foram realizados estudos em animais com doses 5 vezes superiores a dose recomendada de 15 mg de
cefalexina/kg.

As reacdes adversas que podem ocorrer na dose recomendada (nauseas, vomitos e/ou diarreia) sdo
esperadas no caso de sobredosagem. Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, cefalosporinas de primeira geracdo
Cddigo ATCvet: QJ01DB01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cefalexina é um antibidtico bactericida dependente do tempo que atua através da inibi¢&o da sintese
nucleopeptideo da parede bacteriana. As cefalosporinas interferem com as enzimas de transpeptidacéo
tornando-as incapazes de reticular os peptidoglicanos da parede celular bacteriana. A ligagdo cruzada de
glicano é essencial para a célula construir a sua parede celular. A inibicdo da biossintese resulta numa
parede celular enfraquecida, que rompe eventualmente devido a pressdo osmotica. A acdo combinada

resulta em lise celular e formagdo de filamentos.

A cefalexina é ativa contra uma vasta gama de bactérias Gram-positivas (por exemplo Staphylococcus
spp.) e bactérias aer6bias Gram-negativas (por exemplo Escherichia coli).

Os seguintes pontos de rotura sdo recomendados pelo CLSI (VETO08, 42 edigdo, agosto 2019) em cées.
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Em infecBes da pele e tecidos moles, em cées:

Espécies bacterianas Sensivel Resistente
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus spp e E. coli <2 >38

Em infecBes urinarias em cées:

Espécies bacterianas Sensivel Resistente
E. coli <16 >32
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Dados CMI para o uso de Cefaseptin em cdes com infecBes de pele e tecidos moles e com infe¢Ges do

trato urinario.
Os dados foram coletados entre 2011 e 2017.

|EspeC|es bacterianas Intervalo de CMIs CMIso
CMI (mg/L) (mg/L)
(mg/L)
InfecOes dermatoldgicas
Staphylococcus spp.? 0,25-512 0,993 12,435
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987
Cc
staphylococcus 0,25-64 0,989 14,123
coagulase negativos
Staphylococcus = 5 599 0,768 5,959
pseudintermedius
Streptococcus spp.* 0,06-0,5 0,155 0,234
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226
Streptococcus 02505 | 0,85 0,354
dysgalactiae
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877

InfecOes urinarias
Staphylococcusspp® | 025128 | 07580917 | 2.828-99.510

Streptococeys-spp
Proteus mirabilis® ) 6,498 — _
8-512 12,491 12,553 — 207,937
Klebsiella pneumoniae
b 2-512 3,564 362,039
E. coli® 4512 | 5022582 | 7,671-13,929

a: periodo 2011-2017; b: periodo 2011-2015; c: periodo 2016-2017; d: periodo 2012-2015.
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Dados CMI para o uso de Cefaseptin em gatos com infecBes de pele e tecidos moles.
A auséncia de pontos de rotura clinicos para cefalexina contra espécies bacterianas isoladas de infecdes
da pele felina, os valores ECOFF, é apresentada. Os dados foram coletados entre 2011 e 2017.

Espécies bacterianas Intervalo de CMIsg CMloo ECOFFs*
CMI (mg/L) (mg/L) (mg/L)
(mg/L)
InfecBes dermatologicas
Staphylococcus spp? 0,25-512 0,993 12,435 <8
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987 <8
staphylococcus® 0,25-64 0,989 14,123 <2
Coagulase negativos
Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959 <2
pseudintermedius
Streptococcus spp.d 0,06-0,5 0,155 0,234 <05
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226 <05
Streptococcus dysgalactiaed 0,25-0,5 0,185 0,354 <05
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314 <16
Pasteurella multocida” 0,12-4 1,373 1,877 <4

“periodo 2011-2017; ™ periodo de 2011-2015; ¢ periodo 2016-2017; OI:perl'odo 2012-2015.
“valores de corte epidemioldgicos.

A resisténcia a cefalexina pode ser devida a um dos seguintes mecanismos de resisténcia. Em primeiro
lugar, a producéo de cefalosporinases, que inativam o antibi6tico por hidrélise do anel B-lactamico, € o
mecanismo mais prevalente entre bactérias Gram-negativas. Esta resisténcia é transmitida pelo
plasmideo ou cromossomicamente. Em segundo lugar, uma diminuigdo da afinidade do PLP (proteinas
de ligacdo a penicilina) para medicamentos betalactamicos é frequentemente envolvida no caso de
bactérias gram-positivas resistentes a betalactamicos. Por Gltimo, bombas de efluxo, extrusdo do
antibiotico a partir da célula bacteriana e altera¢fes estruturais em porinas, reduzindo a difuséo passiva
da substancia através da parede celular, podem contribuir para melhorar o fen6tipo de resisténcia de uma
bactéria.

Bem conhecida, a resisténcia cruzada (que envolve 0 mesmo mecanismo de resisténcia) existe entre
antibidticos que pertencem ao grupo de betalactamicos, devido a semelhancas estruturais. Ela ocorre
com as enzimas betalactamases, mudancas estruturais nas porinas ou variagcdes de bombas de efluxo. A
corresisténcia (diferentes mecanismos de resisténcia envolvidos) foi descrita em E. coli devido a um
plasmideo abrigando varios genes de resisténcia.

E conhecida a resisténcia da Pseudomonas aeruginosa a cefalexina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo oral Unica da dosagem recomendada de 15 mg de cefalexina por kg de peso
corporal em cées Beagle, as concentracdes plasmaticas foram observadas dentro de 30 minutos. O pico
plasmatico foi observado em 1,3 horas com uma concentracdo plasmatica de 18,2 pg/ml.
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A biodisponibilidade da substancia ativa foi superior a 90%. A cefalexina foi detetada até 24 horas apds
a administracdo. A primeira amostra de urina foi recolhida dentro de 2 a 12 horas, com as concentracdes
de pico de cefalexina medidos a 430 a 2,758 pug/ml no prazo de 12 horas.

Apdbs administracdo oral repetida da mesma dose, duas vezes por dia durante 7 dias, os plasmaticos
ocorreram 2 horas mais tarde com uma concentracao de 20 g / ml. Durante o periodo de tratamento, as
concentragdes foram mantidas acima de 1 pg / ml. A semivida de eliminacdo média é de 2 horas. Teores
na pele foram cerca de 5,8 para 6,6 jg/g, 2 horas ap6s o tratamento.

Em gatos, a administracdo oral Unica da dose recomendada de 15 mg de cefalexina por kg de peso
corporal resultou em concentragdes médias no pico plasmatico de 19,7 a 23,0 pg / ml, aproximadamente
as 1,3 a 1,6 horas pos-dose. A biodisponibilidade absoluta oral foi de aproximadamente 52%.

O volume médio de distribuicdo correspondeu a 0,33L / kg e a depuragdo corporal média total
correspondeu a 0,14L / h.kg.

A semivida terminal harmdnica média variou entre 2,0 e 5,4 h. A area média sob a curva de tempo de
concentracdo plasmadtica até a ultima concentragdo foi observada entre 92,4 e 128,9 pg.h / mL.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose monoidratada

Povidona K30

Croscarmelose sodica

Celulose microcristalina

Figado de porco em pé

Levedura

Crospovidona

Estearil fumarato de sodio

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 16 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem.
Qualquer parte do comprimido deve ser conservada no blister aberto.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
PVC/Aluminio/OPA — Blister de PVC
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Embalagem de cartdo com 1 blister de 10 comprimidos
Embalagem de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos
Embalagem de cartdo com 25 blisters de 10 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 INTRODUC;AO NO MERCADO
VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

8. NUMERO DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
949/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
7 de outubro de 2015/ 6 de agosto de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefaseptin 75 mg comprimidos para cées e gatos

Cefalexina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cefalexina (sob a forma de mono-hidrato) 75 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e felinos (gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar, ocasionalmente, reacGes alérgicas severas.
Antes de administrar, ler o folheto informativo para adverténcias completas para o utilizador.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE
EXP.{més/ano}
| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura da embalagem: 16 horas.
Qualquer parte do comprimido deve ser conservada no blister aberto.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, 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

VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
949/01/15DFVPT
| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefaseptin 75 mg comprimidos para cées e gatos
Cefalexina

"Eal

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Vétoquinol

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Cefaseptin 75 mg comprimidos para cédes e gatos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Vétoquinol SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefaseptin 75 mg comprimidos para cées e gatos
Cefalexina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:
Cefalexina (sob a forma de mono-hidrato) 75 mg

Comprimidos oblongos de cor bege.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4.  INDICACOES

Gatos:

e Para o tratamento de infegBes cutaneas e subcutaneas (feridas e abcessos) provocadas por
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli., Pasteurella spp, sensiveis a

Cefalexina.

Caes:

e Para o tratamento de infecBes bacterianas cutaneas (incluindo piodermites superficiais e
profundas) provocadas por microrganismos, incluindo Staphylococcus spp., sensiveis a

Cefalexina.
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e Para o tratamento de infe¢des do trato urinario (incluindo nefrites e cistites) provocadas por
microrganismos, incluindo Escherichia coli, sensiveis a Cefalexina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outras cefalosporinas,
outras substancias do grupo B-lactdmico ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia as cefalosporinas ou penicilinas.

N&o administrar em coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.
6. REACOES ADVERSAS

Vomitos leves e transitérios e/ou diarreia tém sido comummente observados em gatos em estudos
clinicos.

A maioria dessas rea¢des adversas foi observada numa Gnica ocasido. Foram reversiveis sem tratamento
sintomatico e sem interrupcéo do tratamento com cefalexina

Em casos raros pode ocorrer hipersensibilidade.

Em casos de reacOes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser suspenso.
Em casos muito raros, podem ser observados em alguns animais ap6s a administragéo, nauseas, vomitos
e/ou diarreia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Como alternativa, pode reportar através do sistema nacional de farmacovigilancia
{farmacovigilancia.vet@dgav.pt}.

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e felinos (gatos).

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

A dose recomendada ¢ de 15 mg de cefalexina por kg de peso corporal duas vezes ao dia (equivalente a
30 mg por kg de peso corporal por dia), correspondendo a 1 comprimido/5 kg/pc durante:
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Caes:

- Infecdo do trato urinario: 14 dias;
- Infecéo bacteriana superficial da pele: pelo menos 15 dias;
- Infecdo bacteriana profunda da pele: pelo menos 28 dias.

Gatos:
InfecOes cutaneas e subcutaneas (feridas e abcessos): 5 dias.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no tratamento de cachorros ou gatinhos com
menos do que 1 kg de peso corporal e gatinhos com idade inferior a 10 semanas de idade.

Este medicamento veterinario pode ser administrado inteiro ou esmagado e em conjunto com o alimento,
Se necessario.

Em condicBes agudas ou severas, exceto nos casos de conhecida insuficiéncia renal (ver seccéo
“Precauc0es especiais para utilizagdo em animais™), 0 médico veterinario pode decidir que a dose pode
ser duplicada. Siga sempre a dose prescrita.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 16 horas.
Qualquer parte do comprimido deve ser conservada no blister aberto.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem em EXP. O prazo de
validade refere-se ao ultimo dia desse més.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

A necessidade de antibidticos sistémicos em comparacdo com alternativas ndo-antibidticos para o
tratamento da piodermite superficial deve ser cuidadosamente considerada pelo médico veterinério
responsavel.

Tal como acontece com outros antibidticos que sdo excretados principalmente pelos rins, a acumulacao
sistémica pode ocorrer no corpo quando a fungao renal esté prejudicada. Em caso de insuficiéncia renal
conhecida, a dose deve ser reduzida e agentes antimicrobianos conhecidos por serem nefrotéxicos nao
devem ser administrados simultaneamente.
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Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no tratamento de cachorros e gatinhos com
menos do que 1 kg de peso corporal e gatinhos com idade inferior a 10 semanas de idade.

O medicamento veterinario deve ser administrado baseado em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapia deve ser baseada em informacbes acerca da
sensibilidade da bactéria alvo na epidemiologia local (regionais e ao nivel da exploracao).

O medicamento veterinario deve ser administrado baseado em testes de sensibilidade e de acordo com
as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A Pseudomonas aeruginosa é conhecida pela sua resisténcia intrinseca (ou natural) a cefalexina.

Os comprimidos sdo aromatizados (presenca de p6é de figado suino). Para evitar ingestdo acidental,
conserve os comprimidos fora do alcance dos animais.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com as instrucdes deste folheto
informativo, e da informacgdo prescrita pelo médico veterinario, a fim de ajudar a evitar o
desenvolvimento de bactérias resistentes a cefalexina e a redugdo da eficacia do tratamento que pode
surgir como resultado.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
1. N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi aconselhado a ndo
trabalhar com este tipo de substancias.

2. Manusear este medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposi¢ao, tomando todas
as precaucdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢cdo, como erupcao cutanea, devera procurar assisténcia
médica e mostrar este folheto informativo ou o rétulo ao médico. Edema da face, labios ou olhos ou
dificuldades em respirar sdo sintomas mais graves e necessitam cuidados médicos urgentes.

Gestacao e lactagdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao ou lactacdo em cadelas
e gatas.

Os estudos laboratoriais ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos em ratinhos (até
400 mg de cefalexina / kg pc / dia) e ratos (até 1200 mg de cefalexina / kg pc / dia). Nos ratinhos, 0s
efeitos maternos e a fetotoxicidade foram observados a partir da menor dose testada (100 mg de
cefalexina / kg de peso corporal / dia). Em ratos, ha evidéncia de fetotoxicidade a 500 mg de cefalexina
/ kg pc / dia e efeitos maternos a partir da dose mais baixa testada (300 mg de cefalexina / kg pc / dia).

Administrar 0 medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo do beneficio/risco
efetuada pelo médico veterinario responsavel.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagdo

De modo a garantir a eficicia, este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado
concomitantemente com antibidticos bacteriostaticos (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas). A
administracdo concomitante de cefalosporinas de primeira geracao e de antibi6ticos aminoglicosideos
ou de alguns diuréticos, tais como a furosemida, pode potenciar os riscos de nefrotoxicidade.

O uso concomitante com tais substancias ativas deve ser evitado.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foram realizados estudos em animais com doses 5 vezes superiores a dose recomendada de 15 mg de
cefalexina/kg.

As reacOes adversas que podem ocorrer na dose recomendada (nauseas, vémitos e/ou diarreia) séo
esperadas no caso de sobredosagem. Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser sintomaético.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

PVC/Aluminio/OPA — Blister de PVC

Embalagem de cartédo com 1 blister de 10 comprimidos

Embalagem de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos

Embalagem de cartdo com 25 blisters de 10 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para qualquer informagdo sobre este medicamento veterinario, entre em contacto com o representante
local do titular da autorizacéo de introducdo no mercado.
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