1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGOD

EEFAVET vet, 500 mg tabletki powlekane

L SKEAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja ceynna:
Cefaleksyna jednowodna w ilodci edpowiadajace] 500 mg cefaleksyny bezwodnej

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek EI71 1,10 mg

Wykar wazvstkich substancji pomocniceveh, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki w kolorze od biatego do #otawego, podiuzne (o wiclkoscl ok, 7 mm x 18 mm), dwowypukle.
# macicciem na obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki eswicrzgt

Pies

4.2 Wskarania lecenicee dla posececgtloveh docelowych patunkow swicreal

Leczeme infekeyn drdg moceowych 1 newracajacyeh cieikich infekej skormveh powodowanveh preez
hakterie wrazliwe na cefalosponmy.

4.3 Prreciwwskazania

Mie naledy stosowad w preypadku nadwradliwodci na celalozporyny lub penicyling, lub na dowolng
substancjs pomocniczs.

Mie stosowad w preypadko wystapienia opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Mie stosowad u krolikow, dwinek morskich, chomikdw 1 myszoskoczkow.

4.4 Specjalne ostrecienia dla kakdeso z docelowych gatunkow rwierzat

Brak

4.5  Specjalne srodki ostroinosei dotyczgee stosowania

Specialne srodki ostrodnosci dolveegce stosowania B swisrzgl

W przvpadku rozpoznanc niewydolnosei nerek dawka musi zostaé smniejszona. Zastosowanie
produkiu powinmo opierad sig na badaniu wrazliwosci oraz powinno uwzgledniaé obowiazujgce
wyvitverne politvki antyvhiotvkowej.

Fe wzgledu na mozliwodé wystapienia opomosci krzyviowej niewlasciwe stosowanie produktu moze
prowadad do werostiu wiystepowania bakierin opormych na colaleksvne oraz obnizac skutecznosc
leczenia z zastosowanicm innych antybiotykow beta-laktamowych.



Specjalne srodki ostroimode dla osdb podajacyeh produkiy lecznicze weiervnaryine zwierzeiom

Yo wstrzvknigoiu, wdychaniu, spozyciu lub kontakeie ze skorg, cefalosporyny i penicyliny mogg
wywolat reakeje nadwrazliwodei (alergic). Nadwrazliwosé na penievliny moze prowadzié do reakcji
krzyeowyeh na cefalosporyny 1 odwrotnie. Reakeje alergiczne na te subslancie sporadyeanie mogg
byd poveaine.

Osoby uczulone, lub takie ktorym zabroniono kontaktu z takimi substancjami nic powinny podawaé
fego produkiu leczniczego welerynaryjnego,

Produkt nalesy podawad zachowujae wszelkie zalecane srodki ostrosnosci, tak aby nie dopuscic do
kontakiu x nim. Po podaniu umyé rece.

Wopreypadku pojawienia sie wysvpki no skdcze naledy swrocic sie o pomoc lekarska,, Obeegk twarey,
ust, pozu oraz problemy z oddychaniem to objawy, ktdre wymagajg natychmiastowego leczenia.

Po prevpadkowyim polknigciu, szezepdlnie przez male driecko, nalesy niezwlocznie zwrdcic€ sig o
pomoc lekarsky orax preedstawic lekareowi vlotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania nicpozadane (crgstotliwose i stopien nasilenia)

Mogg pojawic si¢ hiegunka 1 wymioty, najezesciej o tagodnym przebiegu. Leczenie naledy praerwac
w prespadku pojawienia sig powarniejseyveh rolpdkowo-jelitowych objawdw ubocenyveh.

4.7 Stosowanie w cig#y, laktacji lub w okresie nicsnosci

Bezpicczensiwo produkiv leceniczepo welerynarvjnepo stosowanego w czasie ciaxy i laktachi nie
sostako okreslone.
Do stosowania jedynic po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny hilansu korzvsci'ryzyka.

4.8  Interakeje & inoymi produktami leceniceymi welervnarvinvmi lub inne rodzaje interakeji

£e wzgledu na nicpoadanc interakeje farmakodynamiczne, cefaleksyny nie nalery podawac
jednocrednie ¢ lekami o dziatamiu bakteriostatyeznym.

W celu zapewnienia skutecenodei produkin nie nalesy stosowad po w polaczeniu 2 antvhistvkami
bakteriostatycznymi.

Jednoczesne podawanie cefalosporyn pierwszej generacii z antybiotykami aminoghkozydowymi lub
pewnymi divretykami, takimi jak furosemid, moze swigkszac ryevko wystgpienia diiatania
nefrotoksyeenego,

4.9 Dawkowanic i drozali) podawania

Dy peedeorwennifer dolsinego
W preypadku infekeji dede moczowych: 15 ma'ke masy ciala dwa razy dziennie przez 14 dni.

W preypadku cigekich, nawracajacych infekeji skdmyech: 25-30 mp/kg dwa razy deiennie, praez co
najmnic] trzy tygodnic. W preypadku glebokiegoe ropnego zapalenia skory moze byé niezbedne
leczenie przez 4-6 tygodni, Zaleca sig, aby po micsigeu leczenia lekarz weterynani dokonal oceny
bilansu korzvéci/rvevka stosowania i dupodci leczenia, Aby zapewnié wlasciwe dawkowanic i
uniknac przedawkowania naledy jak najdoktadnie) okreslic mase ciala swierzgcia

Tabletki Kefavet vet, mogg byé w razie konieeznosci rozknuszane i dodawane do pozywienia.

4.10 Przedawkowanic (objawy, sposob postgpowania prey adziclaniu natychmiastowej
pomacy, ediruiki), jereli niezbgdne



Wynioly sy objawem toksycrnosci ostre) po podaniv cefaleksyny w dawee doustnej 500 mg/'kg. Prey
podawaniu cefaleksyny w dawce doustnej 200 mgfkg § 400 mg/ke preez 365 dni obserwowano
liniente 1 pojedyneze reakeje wymiotne,

411 Okres(-v) karencji

Bie dotyoey.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne antyhiotyki beta-laktamowe, Cefalosporyny pierwszej generaci
Fod ATCwvet: Q001 1HEG]

51 Whasciwosci farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest antvbiotvkiem beta-laktamowym z grupy cefalosporyn pierwsze) generacji. Hamuje
synteze Sciany kKomdrkowe) bakterin w sposob podobny do penicyliny. Cefalosporyny ostabiaja
strukturg sciany komdrkowe) bakterii, co prowadzi do nadmiernepo wydhizenia sig komdrek,
tworzenia sferoplastow lub lizy osmotyverme). Cefalosporyny sa bakteriobdjore w dziataniu,
Skutceznosé dzialania bakteriobdjezepo cefaleksvny jest uzalesniona gldwnie od czasu.

Spekirum amivhakieryine

Cefaleksyna driala na riarniaki Gram-dodatnie, wlaczajge pronkowee produkujoce penicylinnee,
paleczki Gram-dodatnie 1 baklene Gram-ujemne np.: £ cofi. Indolo-dodatnie szezepy Profeus,

r wyjatkiem P Mirahilis, sa zwykle opome na cefaleksyng, podobnie jak pewne szczepy
Enterobacteria | Bacterowdes. Gronkowce opome na metyceyling sy rowniez swykle opome na
celalosporyny, podobnie jak wsrystkie enterokoki 1 Prewdomonay acruginosa,

Cefalosporyny sa jednak opome w rdénym stopniu na beta-laklamaze produkowana przez gronkowee
i bakterie Gram-ujemne. Wrazliwosé gronkowceow na metycyling lub oksacyling moze hyc traktowana
jako wrazliwosc na cefalosponmy podawane doustnie niczalesnic od produkeji penicylinazy.

Mechantzm powstawania opomosci polega gldwnie na wytwarzaniu heta-laktamazy, cnzymu
rozFrywajgcego pierscien beta-laktamowy. Prowadzi to do utraty skutecznodei antybiotvku. Pomiedzy
antybiotykami nalesgcymi do grupy antybiotykow beta-laktamowyeh istnigje opormosé kreytowa.

5.1  Wiasciwoici farmakokinetyezne

Maksymalne stedenie w osoczu (Cu,) po doustnym podaniu 25 mg cefaleksyny/kp masy ciala u psow
wynosi 19-32 pp/ml, czas osiagniecia Cou. (T, 1-2 godzin, a czas polowicznej climinacji (t,2) 1,7-
2.8 godziny.

Bindostepnosé cefaleksyny wynost okolo 75% po podaniu doustnym. Niewielka ilosé (18%)
celaleksyoy u psdw jest wiazana 2 bialkami osocza.

Po podaniu dawki 200 mg/kg niskie stgzenia cefaleksyny byly stwierdzane w mozgu, podezas gdy nie
siwierdzano ich po podaniu dawki 25 mekg, Cp W skdrze 2 godziny po doustnym podaniu
celaleksyny w dawee 25 mg'kg wymosito 73-108 pe'y (20-40% stedenia w osoceu). Po 12 godzinach
stezenic spadio do 1,4-1,7 pgfp. Sigrenic cefaleksyny w nerkach jest ezterokrotnic wyzsze od jej
stgrenia we Krwi,

Wydalanie przez nerki jest glowng droga climinacji cefaleksyny w pséw, Wydziclanie kanalikowe
cefaleksyny preez nerki jest zaledne od sigrenia wolnej cefaleksyny we krwi. Okolo 0% dawlk



podane) doustnie jest wydalane w formie niezmienionej 24 godziny po podaniu, Klirens nerkowy
cefaleksyny wynosi ckolo $5-62 mlmin m” powierzchni ciala.

i SECLEGOLOWE DANE FARMACEUTYCENE:
6.1  Sklad jakesciowy substancji pomocniceych
Makrogol

Magneru slearynian

Karboksymeivloskrobia sodowa (Lyp A)

Powidon

Lakioza jednowodna

Sacharyna sodowa

CHejek mietowy

Tytam dwutlenck (E171)

Talk

Hypromcloza

02 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Mie dolycey.

6.3 Oklres waknosci

Okres warnosel produktu lecrniczego wetenvnaryjnego zapakowanego do spreedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroinosci przy preechowywaniuo

Przechowywac w temperaturze poniiej 25 "C w orvginalnym opakowaniu. Chronié przed swiatlem
wilpocig.

6.5 Rodzaj opakowania bezposrednieso sklad materialiéw z Kidorveh je wykonana

Blister PV C/PY DO AL
14, 28, 30, 70 1 140 tableick

Miektire wielkofol opakowan moga nie byt dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostro@nesci dotyergee unieszkodliwiania nicewiytego produkiu
leceniczego wetervoaryjnegoe lub odpadiow pochodzacyeh z tego produbktu

Miewvkorzvstany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalesy unieszkodliwic w sposab
Fpodny z obowigzujacymi preepisami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Oirion Corporation

P.O. Box 65

FI-02100 Espoo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1823/08



0, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{DATA PREZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCLENIE DO OBROTU

17 crerwea 2008

1. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACH TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

07052014
ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUK STOSOWANIA

Mie doiveey.



