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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Ceporex Gouttes, 174,5 mg/g, granulés pour suspension buvable.

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

% g/g en granulés %g/v en sirop préparé
Substance active:
Céfalexine 17,45 11,17
Excipients:
Saccharose 78,72 50,37
Colorant: Jaune-orangé S (E110) 0,13 0,08
Polyardme orange et miire S 0370 1,56 1,00

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3.  FORME PHARMACEUTIQUE

Granulés pour suspension buvable.

4. INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Especes cibles

Chiens et chats.

4.2 Indications d’utilisation spécifiant les espéces cibles

Ce médicament vétérinaire est recommandé lors d'infections des voies respiratoires, des voies
urinaires, de la peau et d'infections localisées dans les tissus mous, provoquées par des micro-
organismes sensibles a la céfalexine et présentant des foyers d’infection aisément accessibles, dans les
limites des concentrations actives de la céfalexine.

4.3 Contre-indications

L'hypersensibilité a la céfalexine est rare.

Ne pas utiliser chez les animaux dont I'hypersensibilité a la céfalexine est connue.

Ne pas utiliser en cas de fonction rénale perturbée.

4.4 Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible

Tout comme pour les autres antibiotiques principalement éliminés via les reins, une accumulation
indésirable peut apparaitre lorsque la fonction rénale est perturbée. En cas d'insuffisance rénale, la
dose doit étre diminuée.

4.5 Précautions particuliéres d'emploi

Précautions particuliéres d'emploi chez 1’animal

En cas d'insuffisance rénale, la dose doit étre diminuée.
La sensibilité a ce médicament vétérinaire peut parfois varier selon I’espéce cible. Avant de débuter le
traitement, la réalisation d’un antibiogramme peut s’avérer nécessaire.
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L'utilisation de ce médicament vétérinaire doit étre basée sur des tests de sensibilité de la bactérie,
isolée de l'animal. Si cela n'est pas possible, le traitement doit étre basé sur une information
épidémiologique locale (régionale, au niveau de l'exploitation agricole) concernant la sensibilité de la
bactérie cible.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux_

Pour la personne qui administre le médicament vétérinaire:
Aprées injection, inhalation, ingestion ou contact avec la peau, les céphalosporines peuvent causer une

hypersensibilité (allergie). Une hypersensibilité a la pénicilline peut donner lieu a des réactions
croisées avec les céphalosporines, et vice versa. Les réactions allergiques a ces substances peuvent
parfois s’avérer sévéres. N’ utilisez pas ce médicament vétérinaire si vous savez que vous y &tes
sensible ou si I’on vous a déconseillé de travailler avec cette préparation. Veuillez observer une grande
prudence avec ce médicament vétérinaire afin d’éviter toute exposition et prenez toutes les mesures de
précaution recommandées. Apres I’exposition, si vous présentez des symptomes tels qu’une éruption
cutanée, vous devez solliciter une aide médicale et montrer cet avertissement a votre médecin. Un
gonflement du visage, des lévres ou des yeux, ainsi que des problémes respiratoires, constituent des
symptdmes plus séveres nécessitant une aide médicale urgente.

Lavez-vous les mains aprés 1’utilisation.

Pour le médecin:
Ce médicament vétérinaire contient une céphalosporine. De I’hypersensibilité peut se manifester en
cas ce contact avec le médicament vétérinaire.

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)

L'hypersensibilité a la céfalexine est rare.
Tout comme pour les autres antibiotiques principalement éliminés via les reins, une accumulation
indésirable peut apparaitre lorsque la fonction rénale est perturbée.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)

- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- tres rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés)

4.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Gestation:

Des études de laboratoire sur des animaux de laboratoire n’ont pas mis en évidence d’effets
foetotoxiques. Néanmoins, 1’innocuité de la céfalexine n’a pas été établie chez les animaux cibles
gravides et allaitants.

Lactation:
L’innocuité de la céfalexine n’a pas été établie chez les animaux cibles allaitants.

4.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

Il existe un antagonisme avec les antibiotiques bactériostatiques, a savoir les macrolides, les
tétracyclines et le chloramphénicol.
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L'utilisation concomitante d'autres agents potentiellement néphrotoxiques, par exemple, les
aminoglycosides, les antibiotiques polymyxiniques, le méthoxyflurane ou I'utilisation concomitante
d'agents diurétiques (furosémide) peuvent augmenter les effets néphrotoxiques.

4.9 Posologie et voie d’administration

Ceporex Gouttes se présente sous forme de granulés destinés a la préparation de 10 ml de sirop orangé
sucré pour administration orale. Bien secouer le flacon avant chaque utilisation.

Ceporex Gouttes est préparé en ajoutant 6 ml d'eau du robinet au flacon contenant les granulés et en le
secouant bien.

Ceporex Gouttes est bien accepté par les chiens et les chats et peut étre directement administré dans la
gueule ou ajouté a la nourriture. Une petite pipette graduée en plastique est également fournie.

La posologie recommandée est de 10-15 mg/kg de poids corporel (= 1 - 1,5 ml Ceporex Gouttes par
10 kg de poids corporel), 2 x par jour.

Lors d'infections graves ou aigués, la posologie peut étre doublée sans risque, ou donnée plusieurs fois
par jour. La durée recommandée du traitement est de 5 jours, mais peut étre prolongée suivant l'avis du
vétérinaire.

Le schéma suivant est présentée a titre informatif:

Poids corporel Posologie
Chiens: 5 kg ou moins 0,5-1,0ml 2 x jour
6kg-10kg 0,5-1,5ml 2 x jour
11 kg-20kg 1,0 - 3,0 ml 2 x jour
Chats: Posologie moyenne 0,5 ml 2 x jour

Afin d'assurer une posologie correcte et d'éviter un sous-dosage éventuel, le poids vif doit étre
déterminé aussi précisément que possible.

4.10 Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

La céfalexine a une faible toxicité. Chez le chien, I’administration de 100, 200 et 400 mg/kg/jour
durant 1 an a induit comme seuls symptomes une salivation dans les 2 groupes recevant les doses les
plus élevées, et parfois des vomissements dans les trois groupes.

4.11 Temps d’attente

Sans objet.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Groupe pharmacothérapeutique: antibiotiques béta-lactamines, céphalosporine
Code ATCvet : QJ01DBO1

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

La céfalexine est une céphalosporine de premicre génération et appartient au groupe des béta-
lactamines.

L’action bactéricide repose sur I’interférence dans la synthese de la paroi cellulaire par inactivation de
la transpeptidase.

La céfalexine est un antibiotique a large spectre appartenant a la famille des céphalosporines. Elle
présente une activité contre de nombreuses bactéries Gram positif et Gram négatif, dont :
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= Staphylococcus spp. (y compris les souches résistantes a la pénicilline),
= Streptococcus spp.,

= Corynebacterium spp.,

= Pasteurella multocida,

= FEscherichia coll,

= Micrococcus spp.,

»  Moraxella spp.

Pseudomonas spp., Enterobacter spp. et autres Preteus, sont résistants.

5.2 Caractéristiques pharmacocinétiques

La céfalexine est rapidement et pratiquement totalement résorbée aprés administration orale. Les
concentrations sanguines effectives sont généralement atteintes dans les deux heures suivant la prise.
L’¢élimination de la céfalexine se fait principalement par les reins.

Les caractéristiques pharmacocinétiques propres au produit ne sont pas connues.

5.3 Propriétés environnementales

Le médicament vétérinaire est administré a des petits animaux domestiques. Il n’y a pas d’influence
sur I’environnement.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
6.1 Liste des excipients
Calcium édétate de sodium
Gomme arabique

Acide citrique (anhydre)

Citrate de sodium (anhydre)
Saccharose

Colorant: Jaune-orangé S (E110)
Polyarome orange et mire S 0370
6.2 Incompatibilités majeures
Aucune connue.

6.3 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente: 24 mois.
Durée de conservation de la suspension reconstituée: 10 jours.

6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.
Protéger de la lumiére.

6.5 Nature et composition du conditionnement primaire

Ce médicament vétérinaire est livré en flacon contenant 6,4 g de granulés. Une pipette graduée en
plastique est également fournie.
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6.6 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou des déchets dérivés de ’utilisation de ces médicaments

Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre éliminés
conformément aux exigences locales.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Pays-Bas
représenté par MSD Animal Health SPRL, Clos du Lynx 5, 1200 Bruxelles

8. NUMERO(s) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
BE-V154445
9.  DATE DE PREMIERE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 17/05/1991
Date du dernier renouvellement : 11/01/2008

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
02/05/2018

Délivrance : Sur ordonnance vétérinaire.



