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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Tsefalen 500-mg-Filmtabletten fir Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Eine Filmtablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Cefalexin 500 mg

(als Cefalexin-Monohydrat)

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Filmtabletten
Orangefarbene, langliche Filmtabletten mit einer Bruchrille auf der einen Seite und
der Pragung GP4 auf der anderen.

Die Tabletten sind in zwei gleiche Teile teilbar.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen der Atemwege, des Urogenitalsystems
und der Haut, ortlich begrenzten Infektionen des Weichteilgewebes und Infektionen
des Magen-Darm-Traktes, die durch Cefalexin-empfindliche Erreger verursacht wer-

den.
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4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, ande-
ren Cephalosporinen, anderen Substanzen aus der Gruppe der Betalactam-
Antibiotika oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Rennmausen, Meerschweinchen und Hamstern.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nach Méglichkeit auf der Grundlage einer
Empfindlichkeitsprifung der vom Tier isolierten Bakterien und unter Bericksichtigung
der amtlichen und 6rtlichen Regelungen fir den Einsatz von antimikrobiellen Sub-

stanzen erfolgen.

Eine von den Anweisungen in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz Cefalexin-
resistenter Bakterien erhéhen und auRerdem die Wirksamkeit anderer antimikrobieller
Therapien, die Betalactam enthaltenden, herabsetzen, aufgrund potentieller Kreuzre-
sistenzen. Daher darf eine von den Anweisungen abweichende Anwendung nur nach

entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniber Cephalosporin und Penicillin.

Wie bei anderen vorwiegend Uber die Nieren ausgeschiedenen Antibiotika kann es
bei Nierenfunktionsstérungen zu einer Anreicherung im Kérper kommen. Bei bekann-
ter Niereninsuffizienz sollte die Dosis daher reduziert werden und antimikrobielle
Substanzen mit bekannter Nierentoxizitat sollten nicht gleichzeitig angewendet wer-

den.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder
Hautkontakt Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) verursachen. Eine Uberemp-
findlichkeit gegeniber Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegentiber Cephalospo-
rinen fuhren und umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen kdnnen

mitunter schwerwiegend sein. Meiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel,
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4.6

wenn Sie an einer bekannten Uberempfindlichkeit leiden oder wenn Ihnen geraten

wurde, den Kontakt mit solchen Substanzen zu vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel sollte mit groRer Sorgfalt gehandhabt werden, um eine Expo-
sition zu vermeiden, und es sollten alle empfohlenen VorsichtsmalRnahmen beachtet
werden. Falls nach der Exposition Symptome, wie z. B. ein Hautausschlag, auftreten,
ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie dem Arzt diese Warnhinweise. Bei
schwerwiegenden Symptomen wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Au-

gen oder bei Auftreten von Atemnot ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen.

Bei einer versehentlichen Einnahme ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und

die Packungsbeilage oder das Etikett vorzulegen.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

In sehr seltenen Fallen kann nach der Anwendung des Tierarzneimittels Ubelkeit,

Erbrechen oder Durchfall auftreten.

In seltenen Fallen kann Uberempfindlichkeit auftreten. Bei Fallen von Uberempfind-

lichkeitsreaktionen ist die Behandlung abzusetzen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfall-
berichte).

DE:

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Tsefalen 500-mg-
Filmtabletten fir Hunde sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit, Mauerstra’e 39 — 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unter-
nehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Malil

(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der
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4.8

4.9

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Laborstudien an Ratten und Mausen haben keinen Nachweis fur teratogene, fetotoxi-

sche oder maternotoxische Wirkungen erbracht.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation
beim Hund ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-

Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel darf nicht in Kombination mit bakteriostatisch wirkenden Antibio-
tika angewendet werden, damit die Wirksamkeit gewahrleistet bleibt.

Die gleichzeitige Anwendung von Cephalosporinen der ersten Generation mit Po-
lypeptid-Antibiotika, Aminoglykosiden oder bestimmten Diuretika, wie z. B. Furo-

semid, kann das Risiko fur eine Nierentoxizitat erhohen.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betragt 15 mg Cefalexin pro kg Kérpergewicht zweimal taglich
(entsprechend 1 Tablette zweimal taglich bei einem Hund mit 33 kg Kérpergewicht).
In schweren oder akuten Fallen kann die Dosis auf 30 mg/kg zweimal taglich verdop-

pelt werden.

Fir die Anwendung des Tierarzneimittels gelten folgende Empfehlungen:
TSEFALEN 500 mg-Tabletten

Korperge-

wicht Korpergewicht

in kg in kg Anzahl Tabletten pro Dosis*
(Mindest- (Hochstgewicht)

gewicht)

10.0 16.5 0.5

16.6 33.0 1

33.1 40.0 1.5
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*Die Dosis ist zweimal taglich einzugeben.

Die Behandlung muss Uber einen Zeitraum von mindestens 5 Tagen durchgefihrt
werden.

- 14 Tage bei Harnwegsinfektion

- Mindestens 15 Tage bei einer oberflachlichen infektidsen Dermatitis

- Mindestens 28 Tage bei einer tiefen infektidsen Dermatitis.
Jede Dosissteigerung oder Verlangerung der Behandlungsdauer sollte nur nach einer
entsprechenden Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen

(z. B. bei chronischer Pyodermie).

Zur Gewabhrleistung der richtigen Dosierung und Vermeidung einer Unterdosierung

muss das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Das Tierarzneimittel kann entweder als ganze Tablette gegeben oder gegebenenfalls

zerdrickt und dem Futter beigemischt werden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Im Hinblick auf die akute Toxizitdt wurde nach oraler Gabe an Hunde eine LDso > 0,5
g/kg festgestellt. Es wurde gezeigt, dass die Verabreichung eines Mehrfachen der
empfohlenen Dosis von Cefalexin zu keinen schwerwiegenden Nebenwirkungen
fuhrt.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sonstige Betalactam-Antibiotika. Cephalosporine
der ersten Generation.
ATCvet-Code: QJO1DBO1

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Cefalexin ist ein Breitband-Antibiotikum aus der Klasse der Cephalosporine mit bakte-
rizider Wirkung gegen ein breites Spektrum von grampositiven und gramnegativen

Bakterien.

Seite 5/9



BVL_FO_05_3094_304_V2.3

Cefalexin ist ein halbsynthetisches bakterizides Breitspektrum-Antibiotikum, das zur
Gruppe der Cephalosporine gehdrt; es entfaltet seine Wirkung tber eine Stérung der
Bakterienzellwandsynthese. Seine bakterizide Wirkung wird Uber die Bindung des
Wirkstoffs an bakterielle Enzyme, die als Penicillin-bindende Proteine (PBP) bekannt
sind, vermittelt. Diese Enzyme sind an der Innenmembran der Zellwand lokalisiert
und ihre Transpeptidase-Aktivitat ist in den Endstadien des Aufbaus dieser fir die
Bakterienzelle lebenswichtigen Struktur erforderlich. Die Inaktivierung der PBP stort
die Quervernetzung von Peptidoglykanketten, die fur die Starke und Festigkeit der
Bakterienzellwand notwendig ist. Die bakterizide Wirkung von Cefalexin ist in erster

Linie ,zeitabhangig*.

Cefalexin ist resistent gegen die Wirkung von Staphylokokkenpenicillinase und wirkt
deshalb gegen Stdmme von Staphylococcus aureus, die wegen der Bildung von Pe-
nicillinase unempfindlich gegeniiber Penicillin (oder verwandten Antibiotika wie Ampi-

cillin oder Amoxycillin) sind.

Cefalexin ist auch gegen die Mehrheit von ampicillinresistenten E.coli wirksam.

Die folgenden Mikroorganismen haben sich in vitro als empfindlich gegenuber Cefa-
lexin erwiesen: Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (einschlielich penicillinre-
sistenter Stamme), Streptococcus spp, Escherichia coli, Moraxella spp und Pasteurel-

la multocida.

MHK-Werte von Cefalexin aus Bakterienisolaten von Hunden aus der Europaischen
Union (EU) (Stegmann et al. 2006)

Bakterienart/Gruppe und Ur- Anzahl der | MHK50 MHK90
sprung Isolate

Staphylococcus pseudinterme- | 270 1 2
dius (EU)

Staphylococcus aureus (EU) 36 2 8
Koagulasenegative Staphylo- 21 1 8
kokken (EU)

Koagulasepositive Staphylokok- | 24 1 2
ken (EU)

B-hdmolysierende Streptokok- 86 <0,5 2
ken (EU)
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Enterococcus spp. (EU) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 >64

Die drei Grundmechanismen der Resistenz gegen Cephalosporine resultieren aus ei-
ner verminderten Permeabilitat, der Inaktivierung von Enzymen oder dem Fehlen

spezifischer Penicillin-bindender Proteine.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Cefalexin wird nach oraler Gabe rasch und beinahe vollstandig aus dem Magen-
Darm-Trakt resorbiert. Cefalexin bindet in geringem Umfang (10 — 20 %) an Plasma-
proteine. Nach oraler Gabe von 15 mg/kg als Tabletten werden in der Regel nach 1
bis 2 Stunden(Tmax=90 min) die maximalen Konzentrationen im Blut (Cmax=15 pg/ml)
erreicht.

Die Bioverfugbarkeit betragt fast 100 % der verabreichten Dosis (AUC 6279 g
min/ml). Cefalexin unterliegt keinen Biotransformationsvorgangen von pharmakokine-
tischer Bedeutung.

Die Eliminations-Halbwertszeit von Cefalexin betragt ungefahr 1,5 Stunden (t12 = 90
min).

Die Elimination der mikrobiologisch aktiven Form erfolgt fast vollstandig Uber die Nie-

ren, auf dem Weg der tubularen Ausscheidung und glomerularen Filtration.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Talkum

Titandioxid (E171)

Eisen(lll)-oxid (E172)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H.O (E172)
Glycerol

Hypromellose

Povidon K-90
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)

Magnesiumstearat
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6.5

6.6

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach dem Teilen der Tablette in zwei Teile: 48 Stunden.

Besondere Lagerungshinweise:

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Jede halbierte Tablette in die Blisterpackung zurlckgeben.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Schachtel mit 1 PVC/Aluminium-Blisterpackung zu 12 Tabletten.

Schachtel mit 3 PVC/Aluminium-Blisterpackungen zu je 12 Tabletten, insgesamt 36
Tabletten.

Schachtel mit 9 PVC/Aluminium-Blisterpackungen zu je 12 Tabletten, insgesamt 108
Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:
DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
ICF Srl Industria Chimica Fine
Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona

Italien

Tel.: +39.0373.982024
Fax: +39.0373.982025
E-Mail: icf.pet@icfsrl.it
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10.

1.

12

Zulassungsnummer:
DE: Zul.-Nr. 401608.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:

DE:
Datum der Erstzulassung: 07.08.2012
Datum der letzten Verlangerung: 27.06.2017

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

DE:
Verschreibungspflichtig.
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