PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum) 250 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni ochucena tableta s kiizovou piilici ryhou na jedné
strané.

Tablety lze délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekei u psit a kocek vyvolanych bakteriemi citlivymi na cefalexin, naptiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie vyvolané bakteriemi Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.

Infekce mocovych cest vyvolané bakteriemi Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.

Kozni infekce u kocek vyvolané Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. a kozni infekce u psi
vyvolané Staphylococcus spp.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivejte v piipadech znamé precitlivélosti na lécivou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych latek. Nepouzivejte u kralik, morcat,
kieckt a piskomild.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Z duvodlt pravdépodobné variability (Casové, geografické) vyskytu bakterii rezistentnich vuci
cefalexinu se doporucuje odbér vzorki pro bakteriologické vysetieni a testovani citlivosti.
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Ptipravek by mél byt pouzivan pouze na zaklad¢ vysledkd testu citlivosti bakterii izolovanych ze
zvitat. Pokud to neni mozné, méla by 1écba vychazet z mistnich epidemiologickych informaci.

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit vuvahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynilt uvedenych v tomto souhrnu idajti o ptipravku
(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a snizit G¢innost terapie ostatnimi
beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkiizené rezistence.

V ptipad€ chronické renalni insuficience by méla byt davka snizena nebo by mél byt prodlouzen
interval davkovani.

Tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vdm bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a bud’te maximalné
obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po ptfimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte l1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rth ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzité lékatské oSeteni.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U kocek bylo jiz pfi pouziti nejniz§iho doporuceného davkovéani velmi Casto pozorovano mirné a
pfechodné zvraceni a prijem. U vétSiny kocek byly ptiznaky vratné bez potieby zavedeni
symptomatické 1écby. U pst léCenych piipravky obsahujicimi cefalexin bylo pfilezitostné
pozorovano zvraceni. Stejné jako u jinych antibiotik se mlize vyskytnout prijem. V piipade
opakujicich se zvraceni a/nebo prijmu by méla byt 1é€ba ukoncena a vyhleddna pomoc
oSetiujiciho veterinarniho 1ékaie. Muize se vyskytnout letargie.

V ojedinélych piipadech mize dojit k precitlivélosti. V pfipadech reakce precitlivélosti by méla byt
lé¢ba ukoncena.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho oSetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace

Laboratorni studie u potkanti a mys$i nepodaly diikaz o teratogennim ucinku.

U pst a kocek nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého piipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. PouZzit pouze po zvdZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim Iékatem.



4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Za G¢elem zajisténi G¢innosti by tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemél byt podavan v kombinaci s
bakteriostatickymi antibiotiky. Sou¢asné podani cefalosporinti prvni generace s aminoglykosidy
nebo nékterymi diuretiky, jako je furosemid, muze zvySovat riziko nefrotoxicity

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 15-30 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné v priabéhu 5 po sobé
jdoucich dnii. OSetiujici veterinat mize stanovit prodlouzeni 1écby, naptiklad v ptipadech
infekci mocovych cest nebo bakteridlni dermatitidy.

Pro spravné davkovani je nutno stanovit Zivou hmotnost osetfovaného zvifete co mozna nejpiesné;ji,
aby se predeslo poddavkovani.

Nasledujici tabulka slouzi jako navod k davkovani pfipravku v davce 15 mg cefalexinu na kg zivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

Dav

! C . Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Ziva hmotnost ‘ efab%cﬂ]”g 250 500 1000

| mg mg mg

(
>0,5 kg - 0,8 kg 125 D - - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 D) - - -
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 EB - - ;
>2,5 kg — 3,3 kg 50 @ - - -
>3,3 kg — 5 kg 75 @ B _ - B
>5 kg — 6,6 kg w0 B ] - -
>6,6 kg — 8 kg 125 @@ B B - ;
>8 kg — 10 kg 150 HPHPH - - -
>10 kg — 12,5 kg 188 ; QB l ;
>125kg—16,6kg 250 - - D -
>16,6 kg — 20 kg 313 P o
>20 kg — 25 kg 375 - @ B - -
>25 kg — 29 kg 438 - DD - -
>29 kg — 33 kg 500 - @ @ @ B
>31 kg — 41 kg 625 - - @ v, -
>41 kg — 50 kg 750 - - @ B (B'
>50 kg — 58 kg 875 - - @(B -
>58 kg — 66 kg 1000 - - DD D
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>66 kg — 83 kg 1250 - - - P o

L. Ya tablety B: Y tablety CB: ¥ tablety @= 1 tableta

Pro zajisténi spravného davkovani lze tablety rozdélit na 2 nebo 4 stejné casti. Umistcte tabletu na
rovny povrch ryhovanou stranou smérem nahoru a konvexni (kulatou) stranou smérem

k povrchu.
' ™
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Pilky: stlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: stlacte palci uprostied tablety.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nejsou znamy zadné dalsi vedlejsi €inky, nez které jsou uvedeny v bode¢ 4.6.
V ptipad¢ ptedavkovani by méla byt 1éCba symptomaticka

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny 1.
generace
ATCvet kod: QJ01DB01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus plisobeni cefalosporinii je obdobny jako u penicilin, zejména ampicilinu (beta-
laktamovy kruh). Zvlasté cefalosporiny maji na Case zavisly baktericidni ucinek na délici se
bakterie. Ireverzibilné se vazi na penicilin vazajici proteiny (PBP), enzymy, které¢ jsou potiebné
pro provéazani peptidoglykanovych vlaken v priibéhu syntézy stény bakterialnich bunck. To
narusuje provazani peptidoglykanovych fetézct potfebné pro pevnost a tuhost bakteridlni stény
a to ma za nasledek abnormalni bunécny rast a lyzu bunky. Cefalexin je ucinny jak proti
grampozitivnim, tak i proti nékterym gramnegativnim bakteriim.

Pro psy pii infekcich kiize a mékkych tkani zptisobenych Staphylococcus aureus, Staphylococcus
pseudintermedius, f3-hemolytickymi streptokoky a Escherichia coli jsou kdispozici CLSI
veterinarni hrani¢ni hodnoty pro cefalotin (CLSI, VET 01-S2, ¢ervenec 2013)

Citlivy: <2 pg/ml
Stredné citlivy: 4 pg/ml
Rezistentni: > 8 pg/ml
Cefalotin mize byt pouzit jako indikator cefalosporinti prvni generace.



Odkaz: VET01-S2 (Cervenec 2013): Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility
Tests for Bacteria Isolated From Animals; Second Informational Supplement, CLSI, Volume 33.

Bakterialni druhy/skupina a piived MICx MICy Citlivy
Staphyloccoccus spp.

St. pseudintermedius (Svédsko, 2014) 2 2 100%
St. pseudintermedius (Némecko, 2011) 0,125 64 82,4%
St. pseudintermedius (Francie, 2002) 1 1 100%
St. pseudintermedius (Norsko, 2004) 0,125 0,25 100%
St. aureus (Némecko 2011) 1 32* 68,4%
St. schleiferi (Svédsko, 2014) 2 2 100%
St. felis (Svédsko, 2014) 2 2 100%
Escherichia coli

(Némecko, 2011) 8 32 50%
(Belgie, 2010-2012) 92%
Proteus mirabilis

(Belgie 2010-2012) 92,9%

SPC data ziskand pro cefalexin/cefalotin z izoldtii pochdzejicich od psit a kocek - region Evropské
unie

Stejné jako u penicilini mize byt rezistence vici cefalexinu zpisobena jednim z nasledujicich
mechanismu rezistence: produkce raznych beta-laktamaz, plazmidem kodovanych nebo
nekodovanych, nebo vicestupniovymi mutacemi. V prvnim piipade existuje téméf vzdy zkiizena
rezistence s ampicilinem; v ostatnich pfipadech existuje c¢asteCna nebo uplna zkiizena
rezistence se vSemi peniciliny a cefalosporiny. Meticilin-rezistentni stafylokoky nejsou citlivé
na cefalosporiny.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po podani cefalexin monohydratu se cefalexin rychle a téméf Uplné absorbuje ze zazivaciho traktu.
Absorpce je zpomalena potravou (niz$i hladiny v krvi). Vazba na plazmatické proteiny je
ptiblizné 20 %.

Po jednorazovém peroralnim podani 20 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti u pst byly Tax pfiblizné
1-1,5 hodin a Cyax Vplazmé piiblizné 15 pg/ml a polocas eliminace pfiblizné¢ 2 hodiny
(biologicka dostupnost = 75 % - 80 %). Distribu¢ni objem je 1,62 1/kg.

Po jednorazovém peroralnim podani 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti u kocek byly Tpax
ptiblizné 1,5-2 hodiny, Cnax V plazmé piiblizné 20 pg/ml a polocas eliminace piiblizné 2 hodiny
(biologicka dostupnost = 56 %). Distribu¢ni objem je 0,83 I/kg.

Po absorpci se cefalexin dobie distribuuje v extracelularnich télesnych tekutinach, avsak pruchod
biologickymi membranami je omezeny. Koncentrace cefalexinu jsou nejvyssi v ledvinach
(moci) a zluci, nasledovanych jatry, plicemi, srdcem, kosternimi svaly a slezinou.

V jatrech se téméf nemetabolizuje. Eliminace probiha téméf vyhradn€ ledvinami prostfednictvim
tubularni exkrece a glomerularni filtrace. Cefalexin je také vylu€ovan Zluci v koncentracich,
které jsou stejné nebo o néco vyssi nez v Krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy
Bramborovy $krob



Koloidni hydratovany oxid kiemiéity
Kvasnice (susené)

Kufteci ptfichut’

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 dny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr

Lepenkova krabice obsahujici 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9, 10 nebo 25 blistrii po 10 tabletach.

Lepenkova krabice obsahujici 10 samostatnych lepenkovych krabicek, z nichz kazdéa obsahuje 1 blistr
po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



