Direao Geral

3 REPUBLICA
%  PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcéo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em junho de 2026
Pagina 1 de 19



3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEPOREX VET 180 mg/mL suspensio injetavel para bovinos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mL contém:
Substincia ativa:

Cefalexina sodica
equivalente a cefalexina 180 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de ricino hidrogenado
Triglicerideos de cadeia média

Suspensdo branca a esbranquigada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infe¢des provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a cefalexina,
nomeadamente:

Bovinos:
Metrite, infecdes da extremidade dos membros, feridas e abcessos e, no tratamento de mastite
septicémica, como coadjuvante da terapia intramamaria.

Caes:
Infeg¢Ges do trato respiratdrio, gastrointestinal e urogenital, da pele e infe¢des localizadas dos tecidos
moles.

Gatos:
Infegdes do trato respiratdrio e urogenital, da pele e infe¢des localizadas dos tecidos moles.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibiéticos B-lactamicos
ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Tal como com outros antibioticos que sdo excretados maioritariamente pelo rim, pode ocorrer
acumulagdo do antibiotico quando existem lesdes renais. Em caso de insuficiéncia renal, a dose deve
ser reduzida.

Devem ser ainda tomadas precaucdes em casos de insuficiéncia hepatica ou terap€utica repetida e
prolongada.

Nao administrar por via intravenosa e intratecal.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e devem ser
consideradas as politicas antimicrobianas oficiais ¢ locais.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana
a cefalexina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A penicilina e as cefalosporinas podem causar sensibilizagdo (alergia) apos inje¢ao, inalagao ou
contacto com a pele. A sensibilidade a penicilina pode originar uma sensibilidade cruzada as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilina e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario, ndo devendo manipular o medicamento veterinario se forem alérgicas
ou se tiverem sido avisadas para ndo lidar com este tipo de preparacdes.

Em caso de autoinjeg@o acidental, ou se desenvolver sintomas apds exposi¢ao ao medicamento
veterinario, tais como rash cutaneo, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A tumefacdo da face, dos labios e/ou dos olhos, ou dificuldade respiratoria,
s30 sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, caes e gatos:

Muito raros Reagdo no local de injecao
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Os ensaios efetuados em animais de laboratorio permitiram demonstrar a auséncia de efeitos secundarios
durante a gestagdo. No entanto, ndo foram realizados ensaios especificos nas espécies-alvo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliag¢ao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos: administragdo intramuscular (tdbua do pescogo).

A dose recomendada é de 7 mg de cefalexina/kg de peso corporal (equivalente a 1 mL do
medicamento veterinario/25 kg de peso corporal), administrada uma vez por dia, durante 5 dias.
Nas vacas, o tratamento deve ser feito logo apos a ordenha.

Cées e Gatos: administragdo subcutanea ou intramuscular.

A dose recomendada ¢é de 10 mg de cefalexina/kg de peso corporal (equivalente a 0,25 mL do

medicamento veterinario/4,5 kg de peso corporal), administrada uma vez por dia, durante 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Antes de retirar a dose, o frasco deve ser agitado, de modo a ressuspender o seu conteudo.

Evitar a contaminac¢do do medicamento veterinario durante a sua utilizagdo. Se ocorrer crescimento
bacteriano ou descoloracdo do medicamento veterindrio, este deve ser rejeitado.

Na presenca de agua, ocorre hidrolise da cefalexina. Por este motivo, ao retirar uma dose do frasco,
deve ser utilizada uma seringa seca, de modo a evitar contaminar o restante medicamento veterinario
com gotas de agua.

Apds administracao, o local de inje¢do deve ser massajado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administra¢ao do medicamento veterinario em até 2 vezes a dose terapéutica ndo produziu qualquer
efeito adverso nas espécies-alvo.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 19 dias.
Leite: zero dias.

Cies e Gatos:
Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJO1DBO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A cefalexina € um antibidtico bactericida semissintético, pertencente ao grupo das cefalosporinas.

Esta substancia apresenta atividade bactericida sobre uma vasta gama de bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas e € resistente a agdo da penicilinase estafilocdcica, pelo que € ativa contra as estirpes
de Staphylococcus aureus resistentes a penicilina (ou antibi6ticos analogos como a ampicilina ou a
amoxicilina). A cefalexina ¢ também ativa contra a maioria das E. coli resistentes a ampicilina.

A cefalexina interfere na formagao da parede celular bacteriana, principalmente na transpeptidagao,
sendo bastante ativa sobre os seguintes organismos, quando estes se encontram em crescimento:
Staphylococcus spp. (incluindo estirpes penicilino-resistentes), Streptococcus spp., Corynebacterium
spp., Pasteurella spp., Escherichia coli, Proteus spp., Micrococcus spp., Moraxella, Actinobacillus
lingniersi, Actinomyces bovis, Haemophilus spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium spp.,
Salmonella spp., Fusobacteruim spp., Peptostreptococcus spp. € Peptococcus spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragdo parentérica, a cefalexina é rapidamente absorvida. Os picos de concentracdo
sanguinea sdo geralmente atingidos no espago de uma hora apos a administrag¢@o, nos bovinos. O pico
da concentracdo sérica da cefalexina foi superior a 8 pg/mL, abaixo do qual os microrganismos sdao
sensiveis ao antibiotico.

No cdo, uma injeg¢do intramuscular iinica com a dose recomendada (10 mg/kg p.c.) originou um pico
médio sérico da concentracao do antibidtico de 31,9 ng/mL, uma hora apds a administragdo. Uma
inje¢do subcutinea Unica originou um pico médio de concentragdo de antibidtico de 24,9 ug/mL as
1,2 horas.
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Nos gatos, o pico médio das concentragdes séricas de cefalexina, apos injecdo subcutanea ou
intramuscular de uma dose de 21 mg/Kg p.c. foi, respetivamente, de 54 pg/mL ap6s 1,1 horas e
62 pg/mL apos 0,7 horas.

A cefalexina ¢ excretada essencialmente por via renal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na presenca de agua, ocorre hidrolise da cefalexina.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

N3ao conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I ou II, fechado com tampa de borracha de bromobutilo e selado com capsula de
aluminio destacavel.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco multidose de 100 mL.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NﬁMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51149
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 16/04/1996.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEPOREX VET 180 mg/mL suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada mL contém:

Cefalexina sodica
equivalente a cefalexina 180 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 mL

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, caes e gatos

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: administragdo intramuscular (tdbua do pescogo).
Caes e Gatos: administragdao subcutinea ou intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:  Carne e visceras: 19 dias.
Leite: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51149

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEPOREX VET 180 mg/mL suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada mL contém:

Cefalexina sodica
equivalente a cefalexina 180 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, caes e gatos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 19 dias.
Leite: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Direcéo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em junho de 2026
Pagina 12 de 19



(3) REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

MSD Animal Health, Lda.

Direao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

9. NUMERO DO LOTE
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CEPOREX VET 180 mg/mL suspensdo injetavel para bovinos, caes e gatos

2% Composicio
Cada mL contém:
Substincia ativa:

Cefalexina sodica
equivalente a cefalexina 180 mg

Suspensdo branca a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, cées e gatos.

4. Indicacdes de utilizaciao

Para o tratamento de infegdes provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a cefalexina,
nomeadamente:

Bovinos:

Metrite, infe¢es da extremidade dos membros, feridas e abcessos e, no tratamento de mastite
septicémica, como coadjuvante da terapia intramamaria.

Caes:

Infeg¢Ges do trato respiratdrio, gastrointestinal e urogenital, da pele e infe¢des localizadas dos tecidos
moles.

Gatos:

Infegdes do trato respiratdrio e urogenital, da pele e infe¢des localizadas nos tecidos moles.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibioticos p-lactdmicos
ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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N3ao existentes.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Tal como com outros antibidticos que sdo excretados maioritariamente pelo rim, pode ocorrer
acumulagdo do antibidtico quando existem lesdes renais. Em caso de insuficiéncia renal, a dose deve
ser reduzida.

Devem ser ainda tomadas precaucdes em casos de insuficiéncia hepatica ou terapéutica repetida e
prolongada.

Nao administrar por via intravenosa e intratecal.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e devem ser
consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana
a cefalexina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
A penicilina e as cefalosporinas podem causar sensibilizacao (alergia) apos injecdo, inalagdo ou
contacto com a pele. A sensibilidade a penicilina pode originar uma sensibilidade cruzada as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilina e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario, ndo devendo manipular o medicamento veterinario se forem alérgicas
ou se tiverem sido avisadas para ndo lidar com este tipo de preparacdes.

Em caso de autoinjegdo acidental, ou se desenvolver sintomas apos exposi¢do ao medicamento
veterinario, tais como rash cutaneo, dirija-se imediatamente a um médico € mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. A tumefacao da face, dos 1abios e/ou dos olhos, ou dificuldade respiratoria,
sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo e lactacdo:

Os ensaios efetuados em animais de laboratorio permitiram demonstrar a auséncia de efeitos
secundarios durante a gestacdo. No entanto, ndo foram realizados ensaios especificos nas espécies-
alvo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliag¢ao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
A administragdo do medicamento veterinario em até 2 vezes a dose terapéutica ndo produziu qualquer

efeito adverso nas espécies-alvo.

Incompatibilidades principais:
Na presenca de agua, ocorre hidroélise da cefalexina.
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7. Eventos adversos

Bovinos, caes e gatos:

Muito raros Reacdo no local de injecdo

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificac¢des isoladas):

A notificac¢ao de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio

Bovinos: administragdo intramuscular (tdbua do pescogo).

A dose recomendada ¢ de 7 mg de cefalexina/kg de peso corporal (equivalente a 1 mL do
medicamento veterinario/25 kg de peso corporal), administrada uma vez por dia, durante 5 dias.
Nas vacas, o tratamento deve ser feito logo apos a ordenha.

Caes e Gatos: administragdao subcutinea ou intramuscular.
A dose recomendada ¢é de 10 mg de cefalexina/kg de peso corporal (equivalente a 0,25 mL do
medicamento veterinario/4,5 kg de peso corporal), administrada uma vez por dia, durante 5 dias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Antes de retirar a dose, o frasco deve ser agitado, de modo a ressuspender o seu conteudo.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a sua utilizagdo. Se ocorrer crescimento
bacteriano ou descoloracdo do medicamento veterinario, este deve ser rejeitado.

Na presenca de agua, ocorre hidrolise da cefalexina. Por este motivo, ao retirar uma dose do frasco,
deve ser utilizada uma seringa seca, de modo a evitar contaminar o restante medicamento veterinario
com gotas de agua.

Ap6s administracao, o local de inje¢ao deve ser massajado.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 19 dias.
Leite: zero dias.
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Caes e Gatos:

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N3do conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 51149

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco multidose de 100 mL.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Alemanha

Aprilia Animal Health S.r.1.
Via Nettunense Km 20,238 Snc
04011 Aprilia (LT)

Italia
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