PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Biocefavet 750 mg comprimidos masticables para perros

2.  Composicion
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Cefalexina (como cefalexina monohidrato) ..........ccccevvevviievennnnnn. 750 mg

Comprimido de color blanquecino a marrén claro con manchas marrones, redondo y convexo con una linea
de rotura en forma de cruz en una cara. Los comprimidos pueden dividirse en 2 o 4 partes iguales. El
comprimido tiene un didmetro aproximado de 16 mm.

3. Especies de destino

Perros.

4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento de:
— infecciones del tracto urinario causadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis y Staphylococcus
aureus;
— infecciones cutaneas causadas por Staphylococcus spp;
— infecciones del tracto respiratorio causadas por Pasteurella multocida.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otras cefalosporinas, o a otras sustancias del
grupo B-lactamicos o a alguno de los excipientes.
No usar en conejos, cobayas, hamsteres y jerbos

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales

No usar en casos conocidos de resistencia a cefalosporinas o penicilinas.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la cefalexina y otros antibi6ticos betalactamicos. Debe consi-
derarse cuidadosamente el uso del medicamento veterinario cuando las pruebas de sensibilidad hayan mos-
trado resistencia a los betalactdmicos, ya que su eficacia puede verse reducida.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino

El medicamento veterinario solo debe utilizarse basandose en la identificacion y las pruebas de sensibilidad
del patdgeno o patdgenos objetivo. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica y el conocimiento de la sensibilidad de los patégenos objetivo a nivel de granja, o a nivel
local/regional. El uso del medicamento veterinario debe ajustarse a las politicas antimicrobianas oficiales,
nacionales y regionales.




Como ocurre con otros antibioticos que se excretan principalmente por los rifiones, se puede producir una
acumulacién innecesaria en el organismo cuando la funcién renal esta alterada. En casos de insuficiencia
renal conocida, la dosis debe reducirse o el intervalo de dosificacion debe aumentarse, los antimicrobianos
conocidos por ser nefrotoxicos no deberan administrarse simultdneamente y el medicamento veterinario
debe utilizarse Unicamente de acuerdo con una evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Los comprimidos estan aromatizados. Para evitar la ingestion accidental, guarde los comprimidos fuera del
alcance de los animales.

El tratamiento antibiético de espectro reducido con un menor riesgo de seleccion de resistencia antimicro-
biana (categoria AMEG inferior) deberé utilizarse para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas
de sensibilidad sugieran la eficacia probable de este enfoque.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a 10s ani-
males

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhala-
cioén, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede producir reacciones cru-
zadas con la cefalosporina y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser, en ocasiones,
graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas y cefalosporinas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Si desarrolla sintomas tras la exposicion, como erupcion cutanea, debe acudir al médico y mostrarle esta
advertencia. La hinchazon de la cara, labios u 0jos o la dificultad para respirar son sintomas mas graves y
requieren atencion médica urgente. Lavese las manos después de su uso.

Este medicamento veterinario puede ser nocivo en caso de ingestion accidental.

Para evitar la ingestion accidental, especialmente por parte de un nifio, los comprimidos partidos no utili-
zados deben devolverse al espacio abierto del blister, introducirse de nuevo en el embalaje exterior y el
medicamento veterinario debe guardarse en un lugar seguro fuera de la vista y del alcance de los nifios.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Gestacion y lactancia
No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y la lactancia.

Los estudios de laboratorio en ratas y ratones no han demostrado efectos teratogénicos.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Para garantizar la eficacia, el medicamento veterinario no debe utilizarse en combinacién con antibi6ticos
bacteriostaticos (macrélidos, sulfonamidas y tetraciclinas). EI uso simultaneo de cefalosporinas de primera
generacion con antibiéticos aminoglucdsidos o algunos diuréticos como la furosemida puede aumentar los
riesgos de nefrotoxicidad.

Sobredosificacién

En caso de sobredosis, no se conocen otros efectos no deseados aparte de los efectos secundarios mencio-
nados en la seccion Efectos adversos.

En caso de sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.




7. Acontecimientos adversos

Perros:

Raros Reaccion de hipersensibilidad*

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Letargo

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados):

Frecuencia indeterminada (no puede | Vomitos, nduseas, diarrea
estimarse a partir de los datos disponi-
bles):

*en caso de reaccion de hipersensibilidad, debe interrumpirse el tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacién o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacién:
Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.

15 mg de cefalexina por kg de peso corporal, dos veces al dia, durante 5 dias consecutivos. El veterinario
responsable puede prescribir un tratamiento prolongado. En casos graves o agudos, la dosis puede dupli-

carse Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacién
correcta.

La siguiente tabla sirve de guia para administrar el medicamento veterinario a una dosis de 15 mg de cefa-
lexina por kg de peso corporal dos veces al dia.

15 mg/kg INumero de comprimidos, dos veces al dia

Peso corporal |Cefalexina 50 mg | Cefalexina 75 mg | Cefalexina 375 | Cefalexina 750
(kg) mg mg

1-1,25 B | D
125-2,5 EB ] B
2,5-3,75 @ ) QB



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/
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Debido a la linea de rotura en forma de cruz, los comprimidos pueden dividirse en dos partes iguales (375
mg de cefalexina) o en cuatro partes iguales (187,5 mg de cefalexina). Los comprimidos divididos deben
utilizarse en la siguiente administracion.

Colocar el comprimido sobre una superficie plana con la cara de la linea de rotura hacia arriba:

-Mitades: presione con los pulgares en ambos lados del comprimido.

-Cuartos: presione con el pulgar en el centro del comprimido.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta y evitar una dosificacion insuficiente.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o en el blister
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Las porciones de comprimido no utilizadas deben administrarse en la siguiente toma.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.



Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeto a prescripcion médica.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
4374 ESP

Envase primario:
Blister de PVC-Aluminio-poliamida orientada (OPA) / Aluminio, conteniendo 10 comprimidos.

Formatos:

Caja de carton con 1 blister de 10 comprimidos
Caja de cartdn con 3 blisteres de 10 comprimidos
Caja de cartdn con 10 blisteres de 10 comprimidos
Caja de carton con 25 blisteres de 10 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Axience

Tour Essor -14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Francia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Bajos

Representantes locales y datos de contacto para notificar sospechas de reacciones adversas:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Mas Pujades, 11-12

Poligono Industrial La Borda

08140 — Caldes de Montbui - Barcelona

Espana.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

TEL: +34 938 654 148
pharmacovigilance@alivira.es

Puede solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.


mailto:pharmacovigilance@alivira.es

