B. ULOTKA INFORMACYJNA



sprawdzono pod wzgledem
merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA
Ceporex, 180 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, pséw i kotéw

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300
04011 Aprilia

Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceporex, 180 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, pséw i kotow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Cefaleksyna 180 mg
(w postaci cefaleksyny sodowej)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lek przeznaczony jest do terapii antybiotykowej bydta, pséw i kotow.

Psy i koty: Ceporex jest skutecznym produktem w leczeniu schorzefi skory, infekcji tkanek mickkich,
dr6g oddechowych, moczowych, moczowo-plciowych u pséw i kotow.

U psow wskazany réwniez do leczenia schorzen przewodu pokarmowego.

Bydto: Metritis, schorzenia racic, rany, ropnie oraz leczenie mastitis przy zastosowaniu jednocze$nie
miejscowego leczenia wymienia.

Wykaz drobnoustrojow wrazliwych na dziatanie cefaleksyny in vitro:

Actinobacillus lignieresi Haemophilus spp.
Actinomyces bovis Micrococcus spp.
Corynebacterium spp. Moraxella spp.
Streptococcus spp. Pasteurella spp.
Peptostreptococcus spp. Peptococcus spp.
Escherichia coli Proteus spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae Salmonella spp.



Fusobacterium spp. Clostridium spp.
Staphylococcus spp. (Wraz ze szczepami opornymi na dzialanie penicylin)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na dzialanie cefaleksyny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niewielkie odczyny w miejscu podania.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy i koty: 10 mg cefaleksyny/kg m.c. (1 ml/18 kg m.c.) raz dziennie przez 5 dni.
Lek mozna podawac podskornie lub domiesniowo. Po podaniu rozmasowaé miejsce iniekcji.

Bydto: 7 mg cefaleksyny/kg m.c. (1 ml/25 kg m.c.) raz dziennie przez okres do 5 dni.
Lek podawa¢ domigéniowo.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ silnie przed podaniem.

Produkt nie zawiera $rodkow konserwujacych.
Uzywac¢ suchych igiet i strzykawek.

Przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mileko: 12 godzin.

Psy, koty — nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.



Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Cefaleksyna wydalana jest gtéwnie przez nerki, dlatego zaburzenie krazenia krwi w uszkodzonych
nerkach moze doprowadzi¢ do kumulacji antybiotyku w nerkach. W przypadku leczenia zwierzat z
niewydolno$cig nerek dawka produktu powinna by¢ okreslona przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznoséci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Cefalosporyny moga powodowa¢ reakcje uczuleniowe po wstrzyknigciu, podaniu drogg wziewna,
spozyciu lub kontakcie ze skérg. Uczulenia na penicyliny moga dawaé krzyzowe reakcje alergiczne na
dziatanie cefalosporyn i odwrotnie. W niektorych wypadkach nastepstwa reakcji alergicznych moga
mie¢ powazne skutki.

1. Nie stosowa¢ leku w przypadku 0s6b uczulonych na dziatanie cefalosporyn/penicylin.

2. Zachowywa¢ wszystkie niezbgdne $rodki ostroznoéci przy stosowaniu leku.

3. W przypadku wystgpienia objawow reakcji alergicznych — swedzenie, zaczerwienienie skory rak,
twarzy, obrzgk, wzrost temperatury - natychmiast uda¢ si¢ do lekarza.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dwukrotne przekroczenie dawki zalecanej dla bydta oraz trzykrotne dawki zalecanej dla psow i kotow
nie prowadzi do powstania efektow niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

WielkoS$ci opakowan:




Fiolki o pojemnosci 100 ml pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniej szego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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