SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KEFAVET VET 500 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Cefalexinum monohydricum / Cefalexin 500 mg
Pomocné latky:
Titanii dioxidum / Oxid titanicity E171 1,10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Biela az Zltkasta podlhovasta bikonvexna tableta (velkost priblizne 7 X 18 mm), na oboch stranach
s deliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infekcii moCovych ciest a opakovanych t'azkych dermatologickych infekcii spdsobenych
baktériami citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na cefalosporiny alebo penicilin alebo na niektori pomocnii
latku.

Nepouzivat v pripade vyskytu rezistencie na cefalosporiny alebo peniciliny.

Nepouzivat’ u kralikov, morciat, Skreckov a pieskomilov.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade znamej nedostatocnosti obli¢iek sa davka musi znizit. Pouzitie liecku musi vychadzat’ zo
skasok citlivosti a musi zohl'adnovat oficidlne a miestne antimikrobidlne zasady.

Neprimerané pouzitie licku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalexin a méze znizit
ucinnost’ lieCby inymi beta-laktamovymi antibotikami v dosledku moznosti skriZzenej rezistencie.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po podani injekcie,
inhalacii, uziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na penicilin méze viest’ ku skrizenej
reakcii na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto i¢inné latky moézu byt’ zavazné.

Nemanipulujte s tymto veterindrnym liekom ak viete, ze ste precitliveny, alebo ste boli
upozorneny aby ste nedochédzali do kontaktu s tymito latkami.

Zaobchadzajte s tymto veterinarnym lieckom s vel'’kou opatrnost’ou, aby nedoslo k expozicii,
dodrziavajte vSetky odporucané opatrenia. Po pouziti si umyte ruky.

Ak sa po expozicii rozvinu priznaky ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu alebo obal lekérovi. Opuch tvare, pier, o¢i alebo t'azkosti s dychanim st
vaznejSie priznaky a odporuca sa okamzita lekarska liecba.

V pripade ndhodného pozitia najma malym diet'atom, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informéaciu alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

MozZe sa objavit’ hnacka a zvracanie, najcastejSie v miernej forme. V pripade zavaznych
gastrointestinalnych vedl'ajSich u¢inkov by sa lie¢ba mala prerusit’.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kvéli neziaducej farmakodynamickej interakcii nepodavajte cefalexin sti¢asne s lieCivami posobiacimi
bakteriostaticky.

V z&ujme zabezpecenia G¢innosti by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ v kombinacii s
bakteriostatickymi antibiotikami. Stibezné pouZivanie cefalosporinov prvej generacie s
aminoglykozidovymi antibiotikami alebo niektorymi diuretikami ako furosemid méze zvysit
riziko nefrotoxicity.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Na perordlne podanie

Na infekcie mocovych ciest: 15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne po dobu 14 dni

Na opakované tazké dermatologické infekcie: 25—-30 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne po dobu
najmene;j troch tyzdnov. Hlboka pyodermia méze vyzadovat’ dobu lie¢by 4-6 tyzdiiov.

Odportca sa zhodnotit’ pomer prinosu/rizika a trvania liecby po jednom mesiaci liecby
prislusnym veterinarnym lekarom.

Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné o najpresnejsie stanovit’ telesnit hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Tablety Kefavet vet sa v pripade potreby mozu rozdrvit’ alebo pridat’ do potravy.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Preukazalo sa, Ze akutnym symptomom toxicity cefalexinu po podani davky 500 mg/kg peroralne je
zvracanie. Po podavani davok 200 a 400 mg/kg cefalexinu peroralne po dobu 365 dni bolo pozorované
slinenie a individuédlne emetické reakcie.

4.11 Ochranna lehota (lehoty)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné beta-laktimové antibiotika, Cefalosporiny prvej generacie.
Kod ATCvet: QJO1DBO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je beta-laktamové antibiotikum z cefalosporinov prvej generécie. Inhibuje syntézu
bakterialnej bunkovej membrany podobne ako penicilin. Cefalosporiny znizuju tvorbu bakterialnych
bunkovych stien, ¢o vedie k abnormalnemu prediZeniu buniek, vzniku sféroplastov alebo osmolyze.
Uginok cefalosporinov je vo vieobecnosti baktericidny.

Baktericidny uc¢inok cefalexinu je prevazne ¢asovo zavisly.

Antibakteridlne spektrum

Cefalexin je u€inny proti grampozitivnym kokom vratane stafylokokom produkujiicim penicilindzu,
grampozitivnym ty¢inkovitym baktériam a gramnegativnym baktériam, napr. E.coli. Indol-pozitivne
druhy kmena Proteus, okrem P. Mirabilis, st ¢asto rezistentné na cefalexin, rovnako ako isté druhy

Enterobacteria a Bacteroides. Stafylokoky rezistentné na meticilin s vo v§eobecnosti rezistentné aj
na cefalosporiny, rovnako ako vSetky enterokoky a kmen Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporiny st v§ak v roznej miere rezistentné na betalaktamazu produkovani stafylokokmi

a gramnegativnymi baktériami. Stafylokoky citlivé na meticilin alebo oxacilin moZzno povazovat za
citlivé na peroralne cefalosporiny bez ohl'adu na produkciu penicilinazy.

Rozvoj rezistencie je predovsetkym zaloZeny na tvorbe beta-laktamazy, enzymu, ktory
rozklada beta-laktamovy kruh, ¢im sa stdva antibiotikum neucinné. SkriZena rezistencia
existuje medzi antibiotikami, ktoré patria do skupiny beta-laktdmovych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalna koncentracia v plazme (Cpax) je v rozmedzi 19—32 mikrogramov/ml, ¢as potrebny na
dosiahnutie Crax (Tmax) J€ 1-2 hodiny a polcas eliminacie (ti5) je 1,7-2,8 hodin pri peroralnom podani
25 mg cefalexinu/kg telesnej hmotnosti psa.

Biologicka dostupnost’ cefalexinu je priblizne 75 % po peroralnom podani.
Mala Cast’ (18 %) cefalexinu sa u psov viaZe na sérové proteiny.

Po podani davky 200 mg/kg bola v mozgu zjavna mala koncentracia aktivity cefalexinu, pricom po
podani davky 25 mg/kg nebola v mozgu zjavna ziadna aktivita. Zistilo sa, ze Cnax v kozi 2 hodiny po
peroralnom podani davky 25 mg/kg cefalexinu je 7,3—10,8 mikrogramov/g (20—40 % z koncentracie v
plazme). Koncentracia po 12 hodinach klesla na hodnotu 1,4-1,7 mikrogramov/g. Koncentracia
cefalexinu v oblickach je priblizne Stvornasobkom koncentracie v Krvi.

Exkrécia oblickami je hlavnou cestou eliminacie cefalexinu u psov. Tubularna sekrécia cefalexinu
oblickami zavisi od koncentracie vol'ného cefalexinu v krvi. Priblizne 40 % peroralnej davky sa vyluci



v nezmenenom stave 24 hodin po podani davky. Renalny klirens cefalexinu je priblizne 55-63 ml/min
m? povrchu tela.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Macrogolum / Makrogol

Magnesii stearas / Magnéziumstearat

Carboxymethylamylum natricum / Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
Povidonum / Povidon

Lactosum monohydricum / Monohydrat laktézy

Saccharinum natricum dihydricum / Sodna sol’ sacharinu
Menthae piperitae etheroleum / Silica méty pieporne;j

Titanii dioxidum / Oxid titani¢ity (E171)

Talcum / Mastenec

Hypromellosum / Hypromel6za

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v povodnom obale: 3 roky.

6.4. Osobitné bezpetnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C v pévodnom baleni.
Chréanit pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/PVDC/AI blister.
14 tabliet, 28 tabliet, 30 tabliet, 70 tabliet a 140 tabliet

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Orion Corporation

P.O.Box 65

FI1-02101 Espoo

Finsko

8. CiSLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENT) NA UVEDENIE NA TRH

96/074/MR/07-S



9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula: 500 mg

1. NAZOV LIEKU

KEFAVET VET 500 mg filmom obalené tablety

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Cefalexinum 500 mg

Pomocné latky:

Monohydrat lakt6zy, sodna sol’ sacharinu, constit. q.s., farbivo (E171)

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety

| 4. VEDKOST BALENIA

14 tabliet, 28 tabliet, 30 tabliet, 70 tabliet, 140 tabliet

| 5.  CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C v pdvodnom baleni.
Chranit’ pred svetlom a vlhkost'ou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Orion Corporation
P.O.Box 65
FI1-02101 Espoo
Finsko

16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/074/MR/07-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PVC/PVDC/AI blister: 500 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KEFAVET VET 500 mg tablety
Cefalexin

‘ 2. NAZOV DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Orion Corporation

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
KEFAVET VET 500 mg filmom obalené tablety
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca:

Orion Corporation
P.0.Box 65
FI1-02101 Espoo
Finsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KEFAVET VET 500 mg filmom obalené tablety

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Jedna tableta obsahuje:

Uc¢inna latka:

Cefalexinum 500 mg

Pomocné latky:

Monohydrat lakt6zy, sodna sol’ sacharinu, oxid titani¢ity E171
Opis tablety:

Biela az Zltkasta podlhovasta bikonvexna tableta (velkost’ priblizne 7 X 18 mm), na oboch stranach
s deliacou ryhou.

4, INDIKACIE

Liecba infekcii mocovych ciest a opakovanych t'azkych dermatologickych infekcii spdsobenych
baktériami citlivymi na cefalexin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na cefalosporiny alebo penicilin alebo na niektori pomocnii
latku.

Nepouzivat' v pripade vyskytu rezistencie na cefalosporiny alebo peniciliny.

Nepouzivat’ u kralikov, mor¢iat, Skreckov a pieskomilov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Predovsetkym na zaciatku lie¢by bola pozorovana mierna hnacka a zvracanie. V pripade zavaznych
neziaducich u¢inkov na gastrointestinalny trakt je treba lieCbu prerusit’ a vyhladat’ veterinarneho

lekara.

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Dévka sa upravuje individualne pre kazdé zviera. Postupujte podl'a pokynov veterinarneho lekara.
Tablety Kefavet vet sa mézu podat’ priamo do tstnej dutiny zvierat'a alebo sa mézu rozdrvit’ a pridat’
do potravy.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadny.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C v povodnom baleni.
Chréanit pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade znamej nedostatocnosti obli¢iek sa davka musi znizit. Pouzitie liecku musi vychadzat’ zo
skusok citlivosti a musi zohl'adnovat oficidlne a miestne antimikrobidlne zasady.

Neprimerané pouzitie lieku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalexin a méze znizit
ucinnost’ liecby inymi beta-laktamovymi antibotikami v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Kvéli neziaducej farmakodynamickej interakcii nepodavajte cefalexin sti¢asne s lieCivami posobiacimi
bakteriostaticky.

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po podani injekcie,
inhalacii, uziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na penicilin méze viest’ ku skriZzenej
reakcii na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto U€¢inné latky mozu byt’ zadvazné.

Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom ak viete, Ze ste precitliveny, alebo ste boli
upozorneny aby ste nedochédzali do kontaktu s tymito latkami.

Zaobchadzajte s tymto veterinarnym liekom s vel'’kou opatrnost'ou, aby nedoslo k expozicii,
dodrziavajte vSetky odporucané opatrenia. Po pouziti si umyte ruky.

Ak sa po expozicii rozvinu priznaky ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte

pisomnu informéciu alebo obal lekarovi. Opuch tvare, pier, o¢i alebo t'azkosti s dychanim su
vaznejsie priznaky a odporuca sa okamzitd lekarska liecba.
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V pripade ndhodného pozitia najma malym diet'atom, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informéciu alebo obal lekéarovi.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie, zndsky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Kvoli neziaducej farmakodynamickej interakcii nepodavajte cefalexin sti¢asne s lieCivami posobiacimi
bakteriostaticky.

V zéujme zabezpecenia Gcinnosti by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ v kombinacii s
bakteriostatickymi antibiotikami. Stibezné pouzivanie cefalosporinov prvej generacie s
aminoglykozidovymi antibiotikami alebo niektorymi diuretikami ako furosemid mdze zvysit
riziko nefrotoxicity.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd)

Preukazalo sa, Ze akutnym symptomom toxicity cefalexinu po podani davky 500 mg/kg peroralne je
zvracanie. Po podavani davok 200 a 400 mg/kg cefalexinu peroralne po dobu 365 dni bolo pozorované
slinenie a individudlne emetické reakcie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia:

14, 28, 30, 70 a 140 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.
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