SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefalexin Norbrook 180 mg/ml injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum monohydricum 180 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Po roztfepani bila olejova suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, psi, kocky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Infekéni onemocnéni zapticin€nd nebo spojend s mikroorganismy citlivymi na cefalexin:
Staphylococcus spp. (véetné penicilinaza rezistentnich kment, vyjma meticilin rezistentnich
kmentl), Escherichia coli (vyjma kmenl produkujicich urcité typy beta-laktamaz (napf.
cefalosporinazy), Streptococcus spp., Actinomyces bovis, Corynebacterium  spp.,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, E. coli (vyjma kment
produkujicich urcité typy beta-laktamaz (napt. cefalosporinazy), Clostridium spp.,
Fusobacterium spp., Actinobacillus lignieresii, Proteus spp., Micrococcus spp., Peptococcus
spp., Peptostreptococcus spp.

Lécba infekéni mastitidy, metritidy, pododermatitidy a infekce mékkych tkani u skotu,
infekce respiracniho a urogenitalniho traktu, ktize a meékkych tkani u pst a kocek, infekce
gastrointestinalniho traktu u psi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat intravendzn¢ a intratekalné.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Tak jako u jinych Iéka vylu€ovanych piedev§im ledvinami mize dochazet v ptipadé renalniho
selhani k akumulaci 1éku v téle. V ptipad€ znamého rendlniho selhani doporucujeme
redukovat doporucenou davku léku.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pted pouzitim protiepat. V pfitomnosti vody cefalexin hydrolyzuje.

Pouzivejte vyhradné suché, sterilni jehly a stfikacky.

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti a
zohlednit informace (region, farma) o aktudlni epizootologické situaci.

Pouziti ptipravku, které je odliSné od pokynli uvedenych v tomto souhrnu udajti o pfipravku
(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a sniZit u¢innost terapie
ostatnimi cefalosporiny z ditvodu moZné zktizené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiiom

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

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

Lid¢ se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, ze jste piecitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatfeni a bud’te
maximalné obezietni, aby nedoslo ke kontaktu s pfipravkem.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napi. vyrdzka, vyhledejte
I¢kai'skou pomoc a ukazte 1€kati ptibalovou informaci. Otok tvare, rtli nebo o¢i nebo potize s
dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské oSetfeni. Po pouziti si umyjte
ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Mohou se pfilezitostné vyskytnout mirné reakce v misté injekéniho podani.
4.7  Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Ptipravek lze pouzit béhem gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani u skotu, intramuskularni a subkutanni podani u psu a kocek.
Maximalni doporu¢ena davka do jednoho mista podani je 20 ml.



Skot: Doporucena obecna davka je 7 mg cefalexinu na 1 kg z. hm. (t.j. 1 ml pfipravku na 25
kg z. hm. 1.m.) denné po dobu 5 dnd.

Psi a koc¢ky: Doporucena obecnd davka je 10 mg cefalexinu na 1 kg Z. hm. i.m. nebo s.c.
denné po dobu 5 dnd. Psi mali 5-9 kg z.hm. 0,25-0,5 ml ptipravku, psi stfedni 9-27 kg Z. hm.
0,5-1,5ml ptipravku, psi velci 27-54 kg z. hm. 1,5-3,0 ml ptipravku, kocky do 4,5 kg z. hm.
0,25 ml ptipravku.

Pred pouzitim protiepat. Dezinfikovat uzavér 1ékovky pfed nasatim piipravku. V pfitomnosti
vody cefalexin hydrolyzuje. Pouzivat such¢ sterilni jehly a stfikacky.

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

Podani doporucené davky skotu dvakrat denn¢ a az tfikrat denné psim a kockam nevyvolalo
u zvitat zadné nezadouci reakce.

4.11 Ochranné lhity

Skot: maso: 15 dnt.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlni 1¢€¢iva pro systémovou aplikaci,
cefalosporiny I. generace
ATCvet kéd: QJO1DBO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je Sirokospektré cefalosporinové antibiotikum obsahujici beta-laktamové

a dihydrothiazinové jadro bézné pro vSechny cefalosporiny. Cefalexin narusuje svym
baktericidnim piisobenim finalni ¢ast peptidoglykanové syntézy bunécné stény bakterii. Beta-
laktamové jadro cefalexinu vaze a inhibuje transpeptidazy, které katalyzuji zapojovani
glykopeptidovych polymert do bunécéné stény bakterii. Cefalexin odoléava ptisobeni
stafylokokové penicilinazy, a tim je ucinny 1 proti penicilin rezistentnim kmeniim
Staphylococcus aureus a proti kmentim rezistentnim k ptibuznym antibiotikiim (ampicilinu a
amoxicilinu). Cefalexin Ize pouzit u vétSiny ampicilin rezistentnich kment E. coli, s vyjimkou
kmenti produkujicich cefalosporinazy. Pro vysokou variabilitu v citlivosti E.coli se
doporucuje pouzit ptipravek v ptipadech znamé citlivosti na cefalexin.

V soucasnosti jsou znamy tfi mechanizmy rezistence na cefalexin: snizena permeabilita
bunécné stény, enzymatickd inaktivace a absence specifického vazebného mista penicilint.

5.2  Farmakokinetické udaje

Cefalexin je po injekéni aplikaci rychle absorbovan. Maximalni hladiny v krevni plazmé je
dosazeno jiz za 1 hodinu po podani. Cefalexin je poté vylucovan ve vysoké koncentraci moci.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hydrogenovany ricinovy olej



Frakcionovany kokosovy olej
6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dn.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Chrarite pted svétlem.

Ulozte mimo dosah déti.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka ze skla typu I s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli, vnéjsi
piebal papirova krabicka.

Velikost baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

6.5  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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DALSi INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



