SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety
KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Kefavet VET. 250 mg, potahované tablety

Cefalexinum monohydricum odpovidajici cefalexinum 250 mg .

Kefavet VET 500 mg, potahované tablety
Cefalexinum monohydricum odpovidajici cefalexinum 500 mg .

Pomocné latky:

Kefavet VET 250 mg, potahované tablety
Oxid titani¢ity E171 0,550 mg

KefavetVET 500 mg, potahované tablety
Oxid titani¢ity E171 1,10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahované tablety.

250 mg: Bilé az nazloutlé okrouhlé bikonvexni tablety (o priméru piiblizn€ 10 mm) s délici ryhou na
jedné strané, znaky CX nad ryhou, udaj 250 pod ryhou.

500 mg: Bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety (velikosti piiblizn¢ 7 x 18 mm) s dé€lici ryhou
na obou stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba infekei mocovych cest a opakovanych zavaznych koznich infekci zpiisobenych bakteriemi
citlivymi na cefalexin.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na cefalosporiny nebo penicilin nebo nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé vyskytu rezistence k cefalosporinim nebo penicilinim.

Nepouzivat u kralikti, morcat, kieckt a piskomild.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
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Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

V ptipadech znamé renalni insuficience je nutné davku snizit. Pfipravek by se mél pouzivat na zakladé
vySetteni citlivosti a v souladu s principy antibiotické politiky. Nespravné pouziti ptipravku muze
zvysit vyskyt bakterii rezistentnich k cefalexinu a miize snizit u¢innost 1é¢by ostatnimi beta-
laktamovymi antibiotiky z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n¢kterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
S ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi  manipulaci s pfipravkem dodrzujte = vSechna  doporucend  bezpecnostni  opatieni
a bud’'te maximaln¢ obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se po pifimém kontaktu s piipravkem objevi piiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Otok obliceje, rtl ¢i

o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci.

V piipadé ndhodného poziti, zejména u malého ditéte, vyhledejte ihned 1ékatskou péci a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Muze se vyskytnout prijem a zvraceni, které byvaji zpravidla mirné. V piipade zdvaznych
gastrointestinalnich vedlejSich ucinkt je nutné 1é€cbu prerusit.

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika ptislu§nym veterinarnim 1ékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Z divodu nezadoucich farmakodynamickych interakci nepodéavejte cefalexin spolecné s pripravky
pusobicimi bakteriostaticky.

S ohledem na zajisténi u¢innosti nepodavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek v kombinaci
bakteriostatickymi antibiotiky.

Soucasné podavani cefalosporind prvni generace s aminoglykosidy nebo né€kterymi diuretiky jako je
furosemid mutize zvySovat riziko nefrotoxicity.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani:
Infekce mocovych cest: 15 mg/kg z.hm. dvakrat denné po dobu 14 dnt.



Opakované zavazné kozni infekce: 25-30 mg/kg Z.hm.dvakrat denné po dobu alespon tfi tydnd. U
hluboké pyodermie mize byt nutna 1é¢ba po dobu 4-6 tydnd. Po mésici 1é¢by by mél oSetiujici
veterinarni 1ékar prehodnotit pomér piinos/riziko a délku 1é€by. Pro spravné davkovani je nutno
stanovit Zivou hmotnost oSetfovaného zvifete, co mozna nejpiesnéji, aby se piedeslo poddavkovani.
Tablety Kefavet VET lze v ptipadé potfeby rozdrtit nebo ptiddvat do krmeni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Akutnim symptomem toxicity cefalexinu po peroralnim podani davky 500 mg/kg je zvraceni. Pii
peroralnim podavani davek 200 a 400 mg/kg po dobu 365 dni bylo pozorovano slinéni a individualni
davivé reakce.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina beta-laktamova antibiotika, cefalosporiny I. generace.
ATCuvet kod: QJ01DBO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je beta-laktamové antibiotikum z prvni generace cefalosporintl. Zabranuje syntéze
bakterialni bunééné stény podobné jako penicilin. Cefalosporiny inhibuji proces stavby bakterialni
bunécné stény, coz vede k abnormalnimu prodlouzeni bunék, tvorbé sféroplastii nebo osmolyze.
Utinek cefalosporintl je obecné baktericidni. Baktericidni u¢inek cefalexinu je zavisly pfedeviim na
case.

Antibakterialni spektrum

Cefalexin je ucinny proti grampozitivnim koklim vcetné stafylokokl vytvatejicich penicilinazu,
grampozitivnim ty¢inkam a gramnegativnim bakteriim, napt. E. coli. Indolpozitivni druhy Proteus
spp., vyjma P. mirabilis, jsou Casto rezistentni na cefalexin, stejné jako nékteré druhy celedi
Enterobacteriaceae a Bacteroides spp. Proti cefalosporinim jsou obvykle odolné meticilin rezistentni
kmeny stafylokoku, stejné jako vSechny enterokoky a Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporiny jsou v rtizné mife odolné proti beta-laktamaze produkované stafylokoky a
gramnegativnimi bakteriemi. Stafylokoky citlivé na meticilin nebo oxacilin lze povazovat za citlivé na
peroralné podavané cefalosporiny, bez ohledu na tvorbu penicilinazy.

Rozvoj rezistence je zaloZen zejména na tvorbé beta-laktamazy, enzymu, ktery $t€pi betalaktamovy
kruh a zpisobuje tak net¢innost antibiotika. Mezi betalaktamovymi antibiotiky existuje zkiizena
rezistence.

5.2  Farmakokinetické udaje
Maximalni koncentrace v plazmé (Cmax) je mezi 19-32 mikrogramy/ml, doba dosazeni Cmax (Tmax) j€
1-2 hodiny a polocas eliminace (t12) je 1,7-2,8 hodin pfi peroralnim podani 25 mg cefalexinu/kg

z.hm. psa.

Biologicka dostupnost cefalexinu po peroralnim podani ¢ini piiblizné 75 %.
Mala cast cefalexinu (18 %) se u pst vaze na bilkoviny séra.

Po davce 200 mg/kg byla patrna nizka koncentrace cefalexinu v mozku, pfi¢emz po podani davky
25 mg/kg nebyla patrnd Zadna koncentrace v mozku. Hodnota Cpax v ktizi 2 hodiny po peroralnim



podani 25 mg cefalexinu /kg byla zjisténa v rozmezi 7,3—10,8 mikrogrami/g (20—40 % plazmatické
koncentrace). Po 12 hodinach koncentrace klesla na 1,4—1,7 mikrogramti/g. Koncentrace cefalexinu v
ledvinach je ptiblizné étyfnasobné vyssi nez koncentrace v Krvi.

Hlavnim zptisobem eliminace cefalexinu u pst je renalni exkrece. Tubuléarni sekrece cefalexinu
prostfednictvim ledvin zavisi na koncentraci volného cefalexinu v krvi. Dvacetctyti hodin po podani
peroralni davky je vylouceno pfiblizné 40 % davky. Renalni clearance cefalexinu €ini pfiblizné 55-63
ml/min m? povrchu téla.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Makrogol

Magnesium-stearat

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Povidon

Monohydrat laktosy

Sodna stl sacharinu

Silice maty peprné

Oxid titanicity (E171)

Mastek

Hypromelosa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Blistr z PVC/PVDC/hliniku.

250 mg: 14, 20, 28, 70 a 140 tablet
500 mg: 14, 28, 30, 70 a 140 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
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8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Kefavet VET 250 mg, potahované tablety: 96/015/08-C
Kefavet VET 500 mg, potahované tablety: 96/016/08-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

17. 3. 2008/29.3.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cervenec 2014
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



