1. NAZWA PRODUKTU LECEZNICZEGO WETERYNARYINEGO

KEFAVET vet. 250 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja crynna:
Cefalcksvna jednowaodna w ilodci odpowiadajgeej 250 me cefaleksyny bezwodne)

Substancje pomocnicre:
Tytanu dwutlenck E171 0,550 mg

Wyvkar wseysikich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

X POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki w kolorze od hialego do #ohawepo, okrgele (o srednicy ok, 10 mm), dwuwvpukte, =
naci¢ciem na jednej stronie i napisem ,CX” powyie) nacigcia, a . 2507 — poniic,

4. SEZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki swieregt

Pies

4.1  Wskarania lecznicee dla poseceepilnych docelowych gatunkow zwicregt

L.eczenie infeke)i drog moczowwveh 1 nawracajgeveh cigzkich infekej skomych powodowanych pracz
bakierie wradliwe na cefalosporvy.,

4.3 Preeciwwskazania

Mic naleiy stosowaé w prevpadku nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penieyling, lub na dowaolna
substancje pomocniczy.

Nie stosowac w praypadku wystapienia opomosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Mic stosowad u krolikéw, swinck morskich, chomikdw | myvszoskoczkow,

4.4 Specjalne ostreetenia dla kaddego  docelowyeh gatunkow swierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroinosel doivezace stosowania

Speejalne srodk ostrodnoscl dotvezace stosowania u zwicrzat

W preyvpadku rospoznane) niewvdolnodei nerek dawka musi zostad smnicjseona. Zastosowanie
produktu powinno opicrac sig na badaniu wrazliwoici oraz powinno uwzgledniac obowigzujace
wilvezne politvki antybiotvkowej,

Sewepledu na modliwoss wyslapienia opomosci krevizowe] mewlasciwe stosowanie produkiu moze
prowadzié do wzrostu wystgpowania bakterii opornych na cefaleksyng oraz obnizac skutecznodc
leczenia z zastosowaniem innych antybiotvkow beta-laktamowych.



specjaine srodki ostroénosci dla osdb podajacych produkty lecrnicze welcnymarvinge zwicrzgtom

Po wstrzyknigeiu, wdychaniu, spoeveiu lub kontakeie ze skdra, cefalosporyny i penicyliny moga
wiywolad reakeje nadwrazliwoscr (alerpie). Nadwrazliwosc na penicyliny mode prowadzié do reakeji
krzyrowych na celalosporyny i odwrotnie. Reakeje alergicene na te substancje sporadyeznic mogs
byc powaime.

Osoby uerulone, lub takie ktorym zabroniono kontaktu 7 takimi substancjami nie powinny podawac
tego produkiu leczniczegn weterynaryjnego,

Produki naledy podawaé zachowujge wszelkie zalecane Srodki ostrornosci, tak aby nie dopuscic do
kontakiu 2 nim. Po podaniu umyt rgee.

W przvpadku pojawienia sig wysypki na skdrre naledy zwrnocic sig o pomoc lekarska,. Obrzck twarzy,
usl, oczu oraz problemy 2 oddychaniem to objawy, Kidre wymagaja satvchmiastoweso leczenia.

Pa pravpadkowym polknigeiu, seceepalnic prece male dziccko, nalesy nicewlocenie pwrocié sie o
pomoc lekarska oraz preedstawic lekarsowi ulodke informacying lub opakowanie.

4.6 Drialania niepokgdane (ceestotliwose | stopien nasilenis)

Moga pojawic sig biegunka 1 wymioty, najezgiciej o lagodnym preehiegu. Leczenie naledy preerwac
w przypadku pojawicnia sig powamicjszvch roladkowo-jelitowveh objawdw uhocznych,

4.7 Stosowanie w ciaey, lakiacji lub w okresie niesnosci

Bezpicczenstwo produkiu leczniczepo welerviaryjrezo siosowanepo w czasie clazy i laklag) nie
eoslalo okreslone.
Dy stosowania jedynie po dokonaniu praez lekarza wetervnani oceny bilansu korzvici/rvevka.

4.8  Interakcje z innymi produkiami leczniczymi wetervnaryjnymi lub inne rodzaje interakeji

Le wrpledu na niepodgdane interakeje [armakodynamicene, celaleksyny nie naleky podawad
jednoczesnic z lckami o dzialaniu bakteriostatycznym.

Wocelu zapewnienia skutecenoscr produkiu nie naledy stosowac ro w polgezeniu z antybiotykami
hakieriostatycznymi.

Jednoczesne podawanie cefalosporvn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi [ub
pewnymi diuretykami, takimi jak furosemid, moze swickszac ryzyko wyslapienia drialania
nefrotoksycenego.

4.9  Dawkowanie i drogaii) podawania

D podawania dowsineso
W przvpadku infekeji drdg moczowych: 15 me'kg masy ciata dwa razy dziennie preez 14 dni.

W prevpadku cigikich, nawracajgeveh infekeji skomych: 25-30 meg/ke dwa razy dziennie, praez co
najmniej trzy tygodnie. W przvpadku glebokiego ropnego zapalenia skéry mode bye niezbedne
lecrenie przez 4-6 tygodni. Zaleca sie, aby po miesigeu leczenia lekarz weterynarii dokonal oceny
bilansu korzysci/myzvka stosowania i diugosci leczenia. Aby zapewnic wlasciwe dawkowanie 1
unikngé preedawkowania nalezv jak najdokladnicj okreslic mase ciata zwicrzecia.

Tabletki Kefavet vet. moga bvé w razie koniecznosel rozkruszane 1 dodawane do podywienia.

410 Preedawkowanic (objawy, sposob postepowania prey udziclaniu natychmiastowej
pomocy, adtrutki), jedeli niczhgdne



Wymioty s34 objawem toksycrnodc ostre] po podaniu cefaleksyny w dawee doustne) 500 mg/kg, Prey
podawaniu cefaleksyny w dawee doustnej 200 mg/ke i 400 meke preez 365 dini obserwowano
slinienie i pojedyncze reakeje wymiotne,

4.11 Okres(-v) karencji

Nie dotyery.

& WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyeana: Inne antybiotyki beta-laktamowe. Cefalosporyny pierwszej peneracyi
Fod ATCwet: QI01DBOT

5.1  Wiasciwosci farmakodyvnamiczne

Cefaleksyna jest aptvbiotvkiem beta-laktamowym z prupy cefalosporyn plerwsze) peneracy. Hamuje
synleze sciany komorkowej bakterii w sposdh podobny do penicyliny. Cefalospornmy oslabiaja
strukturg sciany komarkowej bakterii, co prowadzi do nadmiermezo wydludenia sie komdrek.
tworzenia sleroplastow lub lizy osmotycrnej. Cefalosporyny sg bakteriobdjeze w driataniu.
Skutccznosé dzialania bakteriobdjczego cefaleksyny jest uzaleiniona pldwnie od crasu.

SpekTen anivhakieryine

Cefaleksyna driata na miamiak: Gram-dodatnie, wlaczajac gronkowcee produkujgec penicylinaze,
pateczki Gram-dodatnie i bakterie Gram-ujemne, np.: £ cofi. Indolo-dodatnie seceepy Provens,
= wyjatkiem . Mirabifis, s3 zawvkle opome na cefaleksyng, podobnie jak pewne szczepy
Emterohacteria | Bacteroides. Gronkowee oporne na metvevling sg rdwniei 2wvkle oporne na
cefalosporyny, podobnie jak wervstkie enterokoki | Prendomonay aeruginosa.

Cefalosporyny sg jednak opome w rdznym stopniu na beta-laktamazg produkowansg przez gronkowee
i bakicrie Gram-ujemne, Wrazliwosé gronkowedw na metvevling lul oksacyling mode byve traklowana
Jako wradliwost na cefalosporyny podawane doustnie niczalednie od produke)i penicylinazy.

Mechanizm powstawania opormosct pelega pldwnie na wylwarzaniu beta-laktamazy, ensvimu
rogrywajgeego pierscien beta-laktamowy. Prowadzi to do utraty skutecznosei antybiotyku, Pomiedzy
antybiotvkami nalergevimi do grupy antvbiolvkdw beta-laktamowych isinieje opormese Keeyviowa,

521  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Maksvmalne stezenie w osoczu (O ) po doustnym podaniv 25 me cefaleksyvinw'ke masy ciala u psow
wynosi 19-32 pe/ml, czas osigpniecia Coy, (T 1-2 podzin, a czas potowicene) eliminacii (12 1.7-

2.8 podziny,

Biodostgpnosé cefaleksyny wynosi okoto 75% po podaniu doustnym. Niewielka ilosc (18%)
celaleksyoy u padw jest wigzana 2 bialkami osocza,

Po podaniu dawki 200 mp'ke niskie sigzenia cefaleksyny byly stwicrdzane w mozgu, podczas gdy nie
stwierdzano ich po podaniu dawki 25 mg'kp. C,, w skorze 2 podziny po dowstnym podaniu
cefaleksyny w dawee 25 mg'kg wynosilo 7.3-10,8 pg/g (20-40% stgzenia w osoczu), Po 12 godzinach
stedenie spadlo do [,4-1,7 pp/e. Stedenie cefaleksyay w nerkach jest caterckrotnie wyisze od je
steFenia we krwi,

Wydalanie preez nerki jest plowng drogg eliminacji cefaleksyny u psow. Wydrielanie kanalikowe
cefaleksyny przez nerki jest zalezne od stgZenia wolngj cefaleksyny we krwi, Okodo 40% dawki



podangj doustnie jest wydalane w [ormie niezmienionej 24 godeiny po podaniu. Klirens nerkowy
cefaleksyny wwvnosi okolo 3563 mUimin m® powierzchni ciala.

. SECZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Skiad jakosciowy substancji pomocniczych
MMakropol

Mapncru stearynian

Karboksvmeivloskrobia sodowa (Ivp A)

Powidon

l.aktoza jednowodna

Sacharvia sodowa

Olejek migtowy

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Hyvpromeloza

6.2  Glowne nicrgodnosci farmacculycene

Mig dolyeey,

0.3 Okres waknosci

Okres warnosel produkiu leceniczeso welervnaryjneze zapakowaneeo do spraedazy: 3 lata,

6.4 Specjalne Srodki ostroinosel prey preechowywanio

Preechowyvwaé w tetnperaturze ponizej 25 "C w orvginalnvim opakowaniu. Chronié przed Swiatlem i
wilgocis.

6.5 Hodzaj opakowania bezposredniego i shlad materialow 2 ktdorveh je wykonano

Blister PYCPVTICAAL
14, 20, 28, 701 140 tabletek

Miektdre wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroenesci dotyergee uniesghodliwiania niezwiytego produkiu
leczniczegn wetervnaryjnego lub odpadaow pechodegeyveh 2 tego produktuo

Niewvkorzvstany produkt leczniczy weterynarviny lub jego odpady nalery unieszkodliwic w sposiob
zeodny z obowigzujacymi precpisami.

T MNALWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Oron Corporation

PO, Box 65

FI-021010 Espoo

Finlandia

B. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSLCEZENIE MY OBROTL

1822/08



q, DATA WYDANIA I-_"IF.'HWEI EC: ) I-'IJIWUL}.'HIA MA DOPUSEACZENIE DO OBROTU
JDATA PRZEDLUZENIA TERMINL WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSECIENIE DO OBROTU

17 crerwen 2008

I, DATA OSTATNIEN AKTUALIZACH TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTL
LECZNICZEGO

07.05.2014

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB STOSOWANIA

Mie dotyory,



