Celesporin

USO VETERINARIO

Antibiético bactericida a base de Cefalexina

Celesporin 150 mg
Cada comprimido de 250 mg
contém:

Cefalexina
(monohidratada)*............. 150,00 mg
Excipiente q.5.p.ccoceeerveuenene 250,00 mg

*equivalente a 63,16% de cefalexina
monohidratada, que fornece 15790
mg de Cefalexina monohidratada.

Celesporin 600 mg
Cada comprimido de 1.000 mg
contém:

Cefalexina
(monohidratada)*............ 600,00 mg
Excipiente g.s.p. .......... 1.000,00 mg

*equivalente a 63,16% de cefalexina
monohidratada, que fornece 631,60
mg de Cefalexina monohidratada

Farmacodinamica:

As penicilinas e as cefalosporinas,
denominado B-lactémicos,
constituem grandes grupos de
férmacos que compartilham
caracteristicas quimicas,
farmacodindmica e efeitos
farmacolégicos e clinicos. As
cefalosporinas sdio antibidticos
bactericidas que atuam através do
impedimento da sintese da parede
celular da bactéria, conduzindo a
morte da célula. A agdo das
cefalosporinas se dd sobre aqueles
microrganismos em fase de
multiplicagdo, ou seja, quando hd a
necessidade de sintese da parede
celular.

Outros mecanismos de agdo
conhecidos sd@o a ligagdo a

proteinas especificas de ligagdo da
penicilina (PBP) que atuam como
receptores de fdrmacos nas
bactérias e a ativagdo de enzimas
autoliticas na parede celular,
causando lesdes que levardo a
morte da bactéria.

Farmacocinética:

A Cefalexina é eficientemente
absorvida apds administragéo por
via oral, tanto em cées quanto em
gatos, sendo uma das poucas
cefalosporinas estdveis em meio
dcido e assim efetivas por esta viq,
atingindo valores de
biodisponibilidade de 75 a 90%.

A Cefalexina difunde-se bem para
todo o organismo: sangue, rim, urina,
pele, figado, pulmdo, coragdo,
ossos, leite. Atravessa a barreira
placentdria e penetra em fluidos
corporais; concentra-se em altos
niveis em tecidos ésseos, tanto
normais quanto inflamados.
Muitas cefalosporinas sdo
desacetiladas ativamente,
principalmente no figado, mas
também em outros tecidos. Os
derivados desacetilados sdo bem
menos ativos, com excegdo do
ceftiofur. Em geral, o metabolismo
das celesporinas é minimo. A
principal via de excre¢do das
cefalosporinas é renal, por filtragdo
glomerular e secregdo tubular na
urina, a meia-vida de eliminagdo da
Cefalexina é de aproximadamente
84 minutos.

Para determinagdo da eficdcia do
produto frente aos microrganismos



de interesse realizou-se a determinagdo da farmacocinética do Celesporin
no sangue de cdes e gatos, os resultados seguem abaixo:

Cdes (Grafico 1) Gatos (Grafico 2)
T (horas) 192 +0,73 1,38 £ 0,58
Crox™* (ug/kg) 32,77+83 36,88 £ 7,62
T, ***(horas) 3,370,554 392176
(ASC,. """ (h*ug/kg) 145,25 * 34,38 138,06 + 33,87 )

* Tempo para atingir a concentrag@o méxima (no leite ou tecido); ** Concentracdo
maxima (no leite ou tecido); *** Meia-vida de eliminagéo; **** Area sob a curva de
concentragdo plasmatica;
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Grdfico 1: Grdfico de concentragdo plasmatica média de Cefalexina versus
tempo para cdes investigados e as linhas de CIM. Mostra o comportamento
farmacocinético da Cefalexina frente aos valores de CIM considerando tanto
o alcance quanto a manutengdo das concentragdes acima do valor
considerado para eficdcia tempo-dependente.
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Grdfico 2: Grdfico de concentragdo plasmdtica média de Cefalexina versus
tempo para gatos investigados e as linhas de CIM. Mostra o comportamento
farmacocinético da Cefalexina frente aos valores de CIM considerando tanto
o alcance quanto a manutengdo das concentragdes acima do valor
considerado para eficdcia tempo-dependente.

auriscanis, Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Pasteurella
multocida, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus pseudintermedius e
Streptococcus canis.

Indicagbes:
Celesporin é uma Cefalexing;
antibidtico cefalosporinico, indicado
no tratamento dos seguintes
agentes etioldgicos que acometem
cdes e gatos: Corynebacterium

Modo de Uso e Dosagem:

Celesporin possui duas diferentes apresentagdes comerciais. A dose
terapéutica da cefalexina é de 30 mg/kg de peso corporal, devendo ser
administrada a cada 12 horas.

Apresentacdo

Caracteristica

Para cées de pequeno .

porte e gatos 150 mg 1 comprimido para 5 kg
Para cGes de medio a 600 m 1 comprimido para 20 k

grande porte 9 P P 9

A dosagem, bem como a duragdo e o intervalo de tratamento, poderdo ser
ajustados de acordo com o tipo e a gravidade da infecgdio, sob orientagdo
do médico-veterindrio.

Os comprimidos podem ser administrados junto com uma pequena por¢do
de alimento. Recomenda-se a continuidade do tratamento por até 48 horas
apods o desaparecimento do quadro clinico.

A eficacia de antimicrobianos depende da sensibilidade dos microrganismos
aos principios ativos que compdem o produto e do atendimento adequado
as recomendagdes do médico-veterindrio que prescreveu o medicamento,
como dose, intervalo de administragdo e tempo de tratamento.

Interagées medicamentosas:

O probenecid bloqueia
competitivamente a secreg¢do

que, embora eles possam causar
uma nefrotoxicida de aditiva, este
efeito ndo tem sido documentado

tubular da maioria das
cefalosporinas, aumentando assim
os niveis plasmaticos e a meia-vida
sérica.

O uso concomitante com outras
drogas potencialmente nefrotdxicas,
como os aminoglicosideos,
vancomicing, polimixina B e
anfotericina B, é controverso; visto

com o uso da Cefalexina.
Teoricamente a furosemida pode
aumentar o potencial nefrotéxico
das cefalosporinas, mas este efeito
ndo tem sido clinicamente relatado.

Contraindicacgées e
limitagoes de uso:

Ndo utilizar em pacientes com



histérico de hipersensibilidade &
Cefalexina. Devido & possibilidade
de ocorréncia de reagdo cruzada, o
uso de cefalosporinas deve ser
cauteloso em pacientes sensiveis a
penicilinas.

Em animais com insuficiéncia renal,
a dose deve ser reduzida e o
tratamento deve ser acompanhado
pelo médico-veterindrio.

Precaucdes:

Obedecer as dosagens
recomendadas para o uso do
produto.

Né&o foram realizados estudos de
seguranga em cadelas e gatas
prenhes ou em fase de
amamentagdo.

N&o administrar o produto em
animais com menos de 6 meses de
idade.

Reacdes adversas:

N&o sdo esperadas reagdes
adversas com o uso do produto
quando administrado conforme as
indicagdes previstas em bula.
Entretanto, reagdes de sensibilidade
individual podem eventualmente
ocorrer. As reagdes adversas com o
uso de cefalosporinicos geralmente
ndo sdo frequentes.

Raramente, s@o observados
transtornos gastrintestinais com a
administragdo oral da Cefalexina,
como nduseas, vomitos e diarreia,
que podem ser evitados com a
administragdo do medicamento com
pequena quantidade de alimento.
Existem relatos de que a Cefalexina
pode causar salivagdo, taquipneia e
excitabilidade em cdes.
Nefrotoxicidade pode ocorrer
raramente, mas pacientes
geridtricos ou com disfungdes renais,
recebendo outros medicamentos
nefrotédxicos, podem ser mais
susceptiveis.

Conservar o produto na embalagem
original, em local seco e fresco, em
temperatura entre 15°C e 30°C, ao
abrigo da luz solar direta e fora do
alcance de criangas e animais
domésticos.

Nao reutilizar as embalagens.
Restos de produtos e de
embalagens devem ser descartados
conforme preconizado na legislagdo
vigente, evitando a contaminagdo
do meio ambiente.

Venda sob prescrigdo e aplicagdo
sob orientagdo do
médico-veterindrio

Licenciado no Ministério da
Agricultura sob n° SP
000005-1.000034 em
15/01/2004.
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Dra. Caroline Della Nina
Pistoni CRMV/SP 24.508.
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Celesporin® 600 mg

Uso Veterindrio

Antibidtico bactericida de amplo espectro & base de Cefalexina.

Cada comprimido de 1.000 mg contém:
Cefalexina

(monohidratada)* ....
Excipiente g.s.p. .......

.... 600,00 mg
..... 1.000,00 mg

*Equivalente a 63,16% de Cefalexina
monohidratada, que fornece 631,60 mg
de Cefalexina monohidratada.

Indicagdes:
Celesporin 600 mg é uma Cefalexing;
antibidtico cefalosporinico de ampla
acgdo, indicado no tratamento dos
seguintes agentes etiolégicos que
acometem cdes e gatos:
Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, Escherichia coli e Klebsiella
pneumoniae.

Modo de uso e dosagens:
A dose terapéutica da Cefalexina é de 30 mg/kg de peso corporal, devendo ser

administrada a cada 12 horas.
Caracteristica

Para cées de médio a grande porte

Apresentagdo

1 comprimido para 20 kg

A dosagem, bem como a duragdo e o intervalo de tratamento, poderdo ser
ajustados de acordo com o tipo e a gravidade da infecgdio, sob orientagdo do

médico-veterindrio.

Os comprimidos podem ser administrados junto com uma pequena porgdo de
alimento. Recomenda-se a continuidade do tratamento por até 48 horas apds o

desaparecimento do quadro clinico.

Farmacodinamica:
As penicilinas e as cefalosporinas,
denominados B-lactémicos, constituem
grandes grupos de farmacos que
compartilham caracteristicas quimicas,
farmacodinémica e efeitos
farmacoldgicos e clinicos.
As cefalosporinas sé@o antibiodticos
bactericidas que atuam através do
impedimento da sintese da parede
celular da bactéria, conduzindo & morte
da célula. A agdo das cefalosporinas se
dd sobre aqueles microrganismos em
fase de multiplicagéo, ou seja, quando
hd a necessidade de sintese da parede
celular.
Outros mecanismos de agdo
conhecidos séo a ligagdo a proteinas
especificas de ligagdo da penicilina
(PBP) que atuam como receptores de

fdrmacos nas bactérias e a ativagdo de
enzimas autoliticas na parede celular,
causando lesdes que levaréo a morte
da bactéria.

Farmacocinética:

A Cefalexina é eficientemente
absorvida apés administragéo por via
oral, tanto em cdes quanto em gatos,
sendo uma das poucas cefalosporinas
estdveis em meio dcido e assim efetivas
por esta via, atingindo valores de
biodisponibilidade de 75 a 90%.

A Cefalexina difunde-se bem para todo
0 organismo: sangue, rim, urina, pele,
figado, pulmé&o, coragdo, ossos, leite.
Atravessa a barreira placentdria e
penetra em fluidos corporais;
concentra-se em altos niveis em tecidos
ésseos, tanto normais quanto



inflamados.

Muitas cefalosporinas sdo
desacetiladas ativamente,
principalmente no figado, mas também
em outros tecidos. Os derivados
desacetilados séio bem menos ativos,
com excegdo do Ceftiofur. Em geral, o
metabolismo das cefalosporinas é
minimo. A principal via de excregdo das
cefalosporinas é renal, por filtragdo
glomerular e secre¢do tubular na uring,
a meia-vida de eliminagdo da
Cefalexina é de aproximadamente 84
minutos.

Interagdes medicamentosas:

O probenecid bloqueia
competitivamente a secregdo tubular
da maioria das cefalosporinas,
aumentando assim os niveis
plasmdticos e a meia-vida sérica.

O uso concomitante com outras drogas
potencialmente nefrotdxicas, como os
aminoglicosideos, vancomicing,
polimixina B e anfotericina B, é
controverso; visto que, embora eles
possam causar uma nefrotoxicidade
aditiva, este efeito ndo tem sido
documentado com o uso da Cefalexina.
Teoricamente a furosemida pode
aumentar o potencial nefrotéxico das
cefalosporinas, mas este efeito ndo tem
sido clinicamente relatado.

Contraindicagdes e limitagdes de uso:

Né&o utilizar em pacientes com histérico
de hipersensibilidade & Cefalexina.
Devido & possibilidade de ocorréncia de
reagdo cruzada, o uso de
cefalosporinas deve ser cauteloso em
pacientes sensiveis a penicilinas.

Em animais com insuficiéncia renal, a
dose deve ser reduzida e o tratamento
deve ser acompanhado pelo
médico-veterindrio.

Precaugoes:

Obedecer as dosagens recomendadas
para o uso do produto.

Utilizar somente com o
acompanhamento médico-veterindrio,
em cadelas e gatas prenhes ou em fase
de amamentagdo.

Reacdes adversas:

As reagdes adversas com o uso de
cefalosporinicos geralmente ndo séo
frequentes.

Raramente, séo observados transtornos
gastrintestinais com a administrag&o
oral da Cefalexina, como nduseas,
vémitos e diarreia, que podem ser
evitados com a administragéo da droga
com pequena quantidade de alimento.
Existem relatos de que a Cefalexina
pode causar salivagdo, taquipneia e
excitabilidade em cdes e émese e febre
em gatos. Nefrotoxicidade pode ocorrer
raramente, mas pacientes geridtricos ou
com disfungdes renais, recebendo
outras drogas nefrotéxicas, podem ser
mais susceptiveis.

Conservar o produto na embalagem
original, em local seco e fresco, entre
15°C e 30°C, ao abrigo da luz solar
direta e fora do alcance de criangas e
animais domésticos.

Venda sob prescri¢do e aplicagdo sob
orientagdo do médico-veterindrio.

Responsdvel Técnica:
Dra. Caroline Della Nina Pistoni
CRMV/SP 24.508.

Licenciado no Ministério da Agricultura
sob n° 8.767 em 15/01/2004.
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Fabricante:

Ipanema Industria de Produtos Veterindrios Ltda.
Rod. Raposo Tavares km 113, Caixa 611

Bairro Barreiro, Aragoiaba da Serra-SP

CNPJ: 64.687.015/0001-52
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