CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaseptin 300 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:
Substancja czynna:

cefaleksyna (jako cefaleksyna jednowodna)..................... 300 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezowa, podiuzna tabletka.
Tabletka moze by¢ dzielona na potowki i ¢wiartki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia bakteryjnych zakazen skory (w tym glebokie i powierzchowne ropne zapalenie skory)
wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyne, w tym Staphylococcus spp.

Do leczenia zakazen uktadu moczowego (w tym zapalenie nerek i zapalenie pgcherza moczowego)
wywolane przez mikroorganizmy wrazliwe na cefaleksyne, w tym Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy p-laktamow lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowaé u krolikow, swinek morskich, chomikow 1 myszoskoczkow.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Potrzeba stosowania antybiotykéw ogdlnoustrojowych w zestawieniu z nie-antybiotykowymi ~ SPRAVY

alternatywnymi metodami leczenia powierzchownego ropnego zapalenia skory powinna by¢  pod wzgledet me o, o

przemyslana przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych giéwnie przez nerki. podczas
niewydolnoéci nerek moze wystapi¢ ogolnoustrojowa akumulacja leku. W przypadku rozpoznanej
niewydolnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢ i nie stosowa¢ jednoczesnie lekow
przeciwbakteryjnych o dzialaniu nefrotoksycznym.



Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany w leczeniu szczeniat o masie ciala mniejszej niz 1 kg,

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan wrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzat. Jesli jest to niemozliwe, to leczenie powinno opiera¢ si¢ na miejscowych danych
epizootycznych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja wskazang w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszania
puli bakterii opornych na cefaleksyne i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
cefalosporynami i penicylinami wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu powinno braé¢ pod uwage obowiazujace narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwosé (alergi¢) po wstrzyknigciu, przy
wdychaniu, po potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktorym zalecano unikania takich lekow nie moga
pracowac z tym produktem.

2. W celu uniknigcia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem biorgc
pod uwagg wszystkie zalecane srodki ostroznosci.

3. W przypadku pojawienia sie¢ po kontakcie z produktem takich objawéw jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi
niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudnoéci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pséw po podaniu leku moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty i/lub biegunka.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos¢.

W przypadku reakcji uczuleniowych leczenie nalezy przerwac.

Czestotliwosé wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u suk w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dla zapewnienia skutecznosci leczenia weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
w polgczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi. Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej
generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub niektérymi lekami moczopednymi takimi jak
furosemid moze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.













