SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cefabactin 500 mg tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:
Cefalexin (ako monohydrat cefalexinu) 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Monohydrat laktozy

Zemiakovy Skrob

Koloidny hydratovany oxid kremicity

Kvasnice (susené)

Kuracia prichut’

Magnézium stearat

Svetlohnedé, okruhle a vypuklé, ochutené tablety s hnedymi S§kvrnami, s prie¢nou deliacou ryhou na
jednej strane.
Tablety sa dajii rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu:
- infekcii dychacieho traktu, predovSetkym bronchopneumonie sposobenej baktériami
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.
- infekeii mocovych ciest sposobenych Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
- koznych infekcii sposobenych druhmi Staphylococcus spp.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, na iné cefalosporiny, na iné latky skupiny
B-laktamov alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat pri znamych pripadoch rezistencie vo¢i cefalosporinom alebo penicilinom.
Nepouzivat’ pri kralikoch, moréatach, skre¢koch a pieskomiloch.



3.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na pravdepodobnu roznorodost’ (Casovu, geograficku) vyskytu baktérii rezistentnych na
cefalexin sa odporuca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Veterinarny liek sa mé pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak
to nie je mozné, lie€ba ma vychadzat’ z lokalnych epidemiologickych udajov.

Pouzivanie veterinarneho liecku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit' prevalenciu baktérii
rezistentnych na cefalexin a moze znizit’ u¢innost’ liecby inymi beta-laktamovymi antibiotikami
v doésledku moznosti skrizenej rezistencie.

V pripade chronickej renalnej insuficiencie sa ma znizit' davka alebo sa ma zvysit’ interval
davkovania.

Tablety st ochutené. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po podani injekcie, po inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou mozu peniciliny a cefalosporiny
spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na penicilin moZze sposobit’ skrizenu reakciu na
cefalosporin a naopak. Alergické reakcie na tieto ¢inné latky mozu byt’ v individualnych pripadoch
zavazné. Ludia so znamou precitlivenost'ou na tieto uc¢inné latky alebo ktori boli pouceni, aby sa
vyhybali kontaktu s tymito G€innymi latkami, nesmu s tymto veterinarnym liekom zaobchadzat'.

Zaobchadzajte s tymto veterindrnym liekom s vel'’kou opatrnostou, aby ste predisli expozicii,

a aplikujte vSetky odporicané upozornenia. Ak po expozicii zaznamenate priznaky ako je kozna
vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukdzte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci
alebo tazkosti s dychanim su zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzita lekarsku pomoc.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu veterinarneho lieku detmi, maja sa rozdelené alebo nepouzité
tablety vratit’ do otvoren¢ho blistra a blister vratit’ spat’ do vonkajsej Skatule.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po podani lieku si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé reakcia z precitlivenosti®

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé vracanie®, hnacka®,

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych letargia
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

#Liecba sa ma ukongit’.
®V pripade opakovaného vyskytu sa ma lie¢ba ukongit’ a ma sa vyhladat’ pomoc o$etrujiiceho
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratérne Stadie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne teratogénne G¢inky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri psoch nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po
hodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Aby sa zabezpecila G¢innost’, veterinarny liek sa nema pouzivat' v kombindcii s baktériostatickymi
antibiotikami (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny). Stibezné podanie cefalosporinov prvej
generacie s aminoglykozidovymi antibiotikami alebo S niektorymi diuretikami, akym je furosemid,
mdze zvysit riziko nefrotoxicity.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne pouZitie.

Odporucana davka je 15-30 mg cefalexinu na kg Zivej hmotnosti, dvakrat denne, po¢as najmenej 5 po
sebe nasledujticich dni. V pripadoch, akym je napriklad infekcia mocovych ciest alebo bakterialna
dermatitida, méze zodpovedny veterinarny lekar predpisat’ dlhsiu liecbu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Nasledujica tabul’ka ma slazit’ ako navod na podanie veterinarneho lieku v davke 15 mg cefalexinu na
kg zivej hmotnosti, dvakrat denne.




PODANIE DVAKRAT DENNE

7iva hmotnost Davka Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin

mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5kg - 0,8 kg 12,5 v ] - ;
> 0,8 kg — 1,6 kg 25 B ] - -
> 1,6 kg 2,5 kg 37,5 4 ; - -
>2,5kg-3,3kg 50 @ - ; -
>3,3kg—5kg 75 @ B ] - -
> 5 kg — 6,6 kg 100 @@ ] - -
> 6,6 kg — 8 kg 125 @@ B B ; :
> 8 kg —10 kg 150 @@@ - ; -
> 10 kg — 12,5 kg 188 - D - -
> 12,5 kg — 16,6 kg 250 - D B -
> 16,6 kg — 20 kg 313 P o
> 20 kg — 25 kg 375 - b b - -
> 25 kg — 29 kg 438 - @EB - -
> 29 kg - 33 kg 500 - @@ @ B
> 33 kg — 41 kg 625 - - @ . -
> 41 kg — 50 kg 750 - - @ B QB
> 50 kg — 58 kg 875 - - @(B -
> 58 kg — 66 kg 1000 - - @@ EB
> 66 kg — 83 kg 1250 - - - @ v,

D= Y4 tablety Bz Y5 tablety tB: % tablety @z 1 tableta

Tablety sa daji rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Polozte
tabletu na rovny povrch so stranou s ryhou smerom nahor.
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Polovice: zatlaéte palcami obe strany tablety.




Stvrtiny: zatlaéte palcom na stred tablety.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Nie st zname iné vedlajsie U¢inky, ako ui¢inky uvedené v Casti 3.6.
V pripade predavkovania ma byt lieCba symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QJ01DBO1

4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus uc¢inku cefalosporinov sa podoba na mechanizmus ucinku penicilinov, predovsetkym
ampicilinu (bezny beta-laktamovy kruh). Predovsetkym cefalosporiny maju casovo zavisly
baktericidny uc¢inok na delenie baktérii. Ireverzibilne sa viazu s ,,proteinmi viazucimi penicilin
(PBP%), €o st enzymy, ktoré st potrebné na vzajomné sparenie peptidoglykanovych retazcov pocas
syntézy steny bakterialnej bunky. Toto interferuje so vzajomnym prepojenim peptidoglykanovych
ret'azcov, ktoré su potrebné pre pevnu a tuht bakterialnu stenu a vysledkom je abnormalny bunkovy
rast a lyza bunky.

Cefalexin je u¢innou latkou proti gram pozitivnym aj proti niektorym gram negativnym baktériam.
Nasledujtce veterinarne hrani¢né hodnoty pre cefalotin podl'a CLSI su k dispozicii pre psy (CLSI
VETO01S ed. 5, november 2020).

Cefalotin sa méze pouzit’ ako indikator pre cefalosporiny prvej generacie.

Infekcie koze a makkych tkaniv:

Druh baktérii Citlivé Rezistnetné
Staphylococcus aureus a

Staphylococcus pseudintermedius <2 ug/ml >4 ug/ml
Streptococcus spp and E. coli <2 pg/ml > 8 pug/ml
Infekcie mocovych ciest:

Druh baktérii Citlivé Rezistnetné

E. coli, Klebsiella pneumoniae a

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 pg/ml

Tak ako u penicilinov, rezistencia na cefalexin méze byt spdsobend jednym z nasledujtcich
mechanizmov rezistencie: tvorbou roznych beta-laktamaz, zakdodovanych alebo nezakédovanych
v plazmidoch alebo viactroviiovymi mutaciami. V prvom pripade, takmer vzdy existuje skrizena
rezistencia na ampicilin; v d’al$ich pripadoch existuje Ciasto¢na alebo uplna skrizena rezistencia na
vsetky peniciliny a cefalosporiny. Naopak, stafylokoky rezistentné na meticilin nie su citlivé na
cefalosporiny.



4.3 Farmakokinetika

Po podani monohydratu cefalexinu sa cefalexin rychlo a takmer uplne absorbuje v gastrointestinalnom
trakte. Absorpcia sa oddiali jedlom (nizsie koncentracie v krvi). Vézba na plazmatické proteiny je
priblizne 20 %.

Po podani jednej peroralnej davky 20 mg cefalexinu na kg Zivej hmotnosti psom boli Ty priblizne
1-1,5 hodiny, Cpax V plazme priblizne 15 pg/ml a eliminaény polcas priblizne 2 hodiny
(biodostupnost’ = 75 %-80 %). Distribu¢ny objem je 1,62 I/kg.

Po absorpcii sa cefalexin dobre distribuuje v extracelularnych telesnych tekutinach, avSak prienik cez
biologické membrany je obmedzeny. Koncentracie cefalexinu su najvyssie v oblickach (v moci) a zI¢i,
potom nasleduje pecen, pl'uca, srdce, kostrové svalstvo a slezina.

V peceni neprebieha takmer Ziadny metabolizmus. Eliminacia prebieha takmer vyhradne oblickami
tubularnym vylucovanim a glomerularnou filtraciou. Cefalexin sa zarovein vylucuje do ZI¢e

v koncentracii, ktora sa rovna alebo je 0 nieco vyssia, ako koncentracia v Krvi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet po: 4 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Aluminiovy - PVC/PE/PVDC blister.

Papierova Skatul’kas 1,2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 alebo 25 blistrami po 10 tabliet

Papierova Skatulka s obsahom 10 samostatnych papierovych skatuliek, pricom kazda obsahuje
1 blister po 10 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/051/DC/16-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/08/2016

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cefabactin 500 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Cefalexin (ako monohydrat cefalexinu) 500 mg

3. VELKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

tad

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Rozdelené tablety pouzite do 4 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/051/DC/16-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



Aluminiové - PVC/PE/PVDC blistre

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cefabactin

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

500 mg / tableta

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Rozdelené tablety pouzite do 4 dni.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Cefabactin 500 mg tablety pre psy
2. ZlozZenie
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:
Cefalexin (ako monohydrat cefalexinu) 500 mg
Svetlohnedé, okruhle a vypuklé, ochutené tablety s hnedymi Skvrnami, s priecnou deliacou ryhou na

jednej strane.
Tablety sa dajii rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé cCasti.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZitie

Na lie¢bu:
- infekcii dychacieho traktu, predovsetkym bronchopneumonie sposobenej baktériami

Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.

- infekcii moc¢ovych ciest spdsobenych Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
- koznych infekcii spdsobenych druhmi Staphylococcus spp.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnt latku, na iné cefalosporiny, na iné latky skupiny
B-laktamov alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat pri znamych pripadoch rezistencie vo¢i cefalosporinom alebo penicilinom.
Nepouzivat’ pri kralikoch, morcatach, skreckoch a pieskomiloch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na pravdepodobnu réznorodost’ (Casovu, geograficku) vyskytu baktérii rezistentnych na
cefalexin sa odporuca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Veterinarny liek sa mé pouZit’ len na zéklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak
to nie je mozné, liecba ma vychadzat’ z informacii o v§eobecnom vyskyte ochorenia.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalexin a moéze znizit’ Géinnost’
liecby inymi beta-laktdamovymi antibiotikami v dosledku moZznosti skrizenej rezistencie.
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V pripade chronickej renalnej insuficiencie sa ma znizit' davka alebo sa ma zvysit’ interval
davkovania.
Tablety st prichut'ou. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Po podani injekcie, po inhalacii, poziti alebo kontakte s koZzou mo6zu peniciliny a cefalosporiny
spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na penicilin moze sposobit’ skrizenu reakciu na
cefalosporin a naopak. Alergické reakcie na tieto u€¢inné latky mozu byt v individualnych pripadoch
zavazné. Ludia so zndmou precitlivenost'ou na tieto ucinné latky alebo ktori boli pouceni, aby sa
vyhybali kontaktu s tymito G€innymi latkami, nesmu s tymto veterinarnym liekom zaobchadzat'.

Zaobchédzajte s tymto veterindrnym liekom s vel’kou opatrnostou, aby ste predisli expozicii,

a aplikujte vSetky odporti¢ané upozornenia. Ak po expozicii zaznamenate priznaky ako je kozna
vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i
alebo tazkosti s dychanim su zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzita lekarsku pomoc.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu veterinarneho lieku detmi, maja sa rozdelené alebo nepouzité
tablety vratit’ do otvoreného blistra a blister vratit’ spat’ do vonkajsej Skatule.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po podani lieku si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratérne §tadie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne G¢inky $kodlivé pre plod.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri psoch pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena . Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Aby sa zabezpecila u¢innost’, veterinarny liek sa nema pouzivat’ v kombinacii s baktériostatickymi
(potlacajucimi rast baktérii) antibiotikami (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny). Stibezné podanie
cefalosporinov prvej generacie s aminoglykozidovymi antibiotikami alebo s niektorymi diuretikami,
akym je furosemid, moze zvysit riziko poSkodenia obliciek.

Predavkovanie:
Nie su zndme iné vedlajsie ucinky, ako uc¢inky uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.
V pripade predavkovania ma byt lieCba symptomaticka.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

7. NeZiaduce ucinky
Psy:
Zriedkavé reakcia z precitlivenosti (alergicka reakcia)®

(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé vracanie®, hnacka®,

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych letargia
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

®Lie¢ba sa ma ukongit.
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®V pripade opakovaného vyskytu sa ma lie¢ba ukongit’ a ma sa vyhladat’ pomoc oSetrujiiceho
veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii> prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

Odporucana davka je 15-30 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti, dvakrat denne, pocas najmenej 5 po
sebe nasledujtcich dni. V pripadoch, akym je napriklad infekcia mocovych ciest alebo zapaly koze
spdsobené baktériami, méze zodpovedny veterinarny lekar predpisat’ dlhsiu liecbu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Nasledujuca tabul’ka ma sluzit’ ako navod na podanie veterinarneho lieku v davke 15 mg cefalexinu na
kg Zivej hmotnosti, dvakrat denne.

13


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

PODANIE DVAKRAT DENNE

7iva hmotnost Davka Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin

mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5kg - 0,8 kg 12,5 v ] - ;
> 0,8 kg — 1,6 kg 25 B ] - -
> 1,6 kg 2,5 kg 37,5 4 ; - -
> 2,5 kg — 3,3 kg 50 @ _ - -
>3,3kg—5kg 75 @ B ] - -
> 5 kg — 6,6 kg 100 @@ ] - -
> 6,6 kg — 8 kg 125 @@ B B ; :
> 8 kg —10 kg 150 @@@ - ; -
> 10 kg — 12,5 kg 188 - D - -
> 12,5 kg — 16,6 kg 250 - D B -
> 16,6 kg — 20 kg 313 P o
> 20 kg — 25 kg 375 - b b - -
> 25 kg — 29 kg 438 - DD - -
> 29 kg - 33 kg 500 - @@ @ B
> 33 kg — 41 kg 625 - - @ . -
> 41 kg — 50 kg 750 - - @ B (B
> 50 kg — 58 kg 875 - - @(B -
> 58 kg — 66 kg 1000 - - @@ EB
> 66 kg — 83 kg 1250 - - - @ v,

D= Y4 tablety Bz Y tablety tB: % tablety @z 1 tableta

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa daju rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Polozte
tabletu na rovny povrch so stranou s ryhou smerom nahor.
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Polovice: zatlacte palcami obe strany tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom na stred tablety.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Cas pouZitelnosti rozdelenych tabliet: 4 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katul’ke a blistri po po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/051/DC/16-S

Papierova Skatul’ka s 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 alebo 25 blistrami po 10 tabliet

Papierova $katul’ka s obsahom 10 samostatnych papierovych skatuliek, pricom kazda obsahuje
1 blister po 10 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

07/2025
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: : +420 608 034 166

<17. DalSie informacie>
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