A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Kefavet vet. 250 mg filmtabletta A.U.V.
Kefavet vet. 500 mg filmtabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:

Kefavet vet. 250 mg filmtabletta

Cefalexin-monohidrat, 250 mg vizmentes cefalexinnek megfeleld
Kefavet vet. 500 mg filmtabletta

Cefalexin-monohidrat, 500 mg vizmentes cefalexinnek megfeleld
Segédanyagok: ’

Kefavet vet. 250 mg filmtabletta

Titan-dioxid E171 10,550 mg

Kefavet vet. 500 mg filmtabletta

Titan-dioxid E171 =~~~ 1,10 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta
250 mg: Fehér-sargasfehér, kerek (kb. 10 mm atmér6ji), blkOl’lVGX tabletta, az egyik oldalan bemetszessel,,CX” fehrat a

‘bemetszés felett, ,,.250” a bemetszés alatt. .
500 mg: Fehér-sargasfehér, téglalap alak (kb. 7x18 mm méretit), mindkét olda]an bemetszett, bikonvex tabletta.

4. KLINIKAT JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozott hugyuti fertézések és kitjulo, stlyos dermatolégiai fertézések
kezelésére. ‘

43 Ellenjavallatok | |

Nem alkalinazhaté cefalospormokkal vagy penicillinnel, vagy a segédanyagok barmelyikével szembeni tilérzékenység
esetén. :

Nem alkalmazhato cefalosporm vagy penicillin rezisztencia esetén.

Nem adhaté nytilnak, tengerimalacnak, horcsognek és mongol futéegérnek.

4.4 'Kiilijnl"eges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs. L : ’
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Ismert veseelégtelenség esetén az adagot csokkenteni kell. A készitményt az antibiotikum- erzekenysem v1250élatok
eredményei alapjan, az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozé irdnyelvek ﬁgyelembevete]evel alkalmazzuk.

~ A készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a cefalexinnel szembeni rezisztencia - kialakuldsanak

‘val6szinliségét, és csokkentheti az egyéb. béta-laktdm antibiotikumokkal = végzett kezelés hatékonysagit a
keresztrezisztencia kovetkeztében. ,

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések : _

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységi (allergias) reakciét vélthatnak ki, beinjektalast, belélegzést, lenyelést
kovetden, vagy ha a borrel érintkeznek. A penicillin tulérzékenység keresztreakciot alakithat ki a cefalosporinokkal és
forditva. Ezen hatoanyagok kivaltotta allergias reakci6 esetenként stilyos lehet.

Ne keriiljon kapcsolatba ezzel az allatgyogyészati készitménnyel, ha tudja, hogy erzekeny ré, vagy azt tanicsoltdk
Onnek, hogy ne érintkezzen ilyen hatoanyagokk ]
Nagyon koriiltekint6en kezelje ezt a készitm 0g kerulje a sajat szervezetébe jutasat vagy a borére keriilését,
betartva az 6sszes dvintézkedést. Alkalma
Ha a készitménnyel val6 érintkezés utd

ss7lel; amilyen példaul a borkiiités, forduljon orvoshoz, és
mutassa meg a hasznélati utasitast vagy'a osnak: Az arc, az ajkak vagy a szemhéjak duzzanata, vagy a

1égzési nehézség silyosabb tiineteknek szémitan ali onvosi ellatast igényelnek.
A készitmény véletlen lenyelése eseté kulonos--m 1sgyermekek eseteben azonnal orvoshoz kell fordulm és

megmutatni a hasznélati utasitast vagy a'c GY \ R




4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és siillyossaga)
Hasmenés és hanyés, tobbnyire enyhe formaban elofordulhat. Sulyos gasztrointesztinalis mellékhatdsok esetén a

kezelést meg kell szakitani.

4.7  Vemhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyo6gyészati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacié idején.

Kizarélag a kezelést végzd allatorvos javaslatéra, a terapias el6ny és kockazat gondos mérlegelését kovetden
alkalmazhato.

4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok i

A készitmény nem alkalmazhat6 kombinacioban bakteriosztatikus antibiotikumokkal, mert csokkentik egymas
hatékonysagét.

Az els6 generacios cefalosporinok egyiittes alkalmazasa aminoglikozidokkal vagy egyes vizelethajtokkal, mint amilyen
a furoszemid, novelheti a vesekdrosit6 hatds kockazatat. : :

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szdjon dt térténd alkalmazads
Hugyuti fert6zésekre: 15 mg/ttkg naponta ketszer 14 napig.

Kiujulo, suilyos dermatologiai fertézésekre: 25-30 mg/ttkg naponta kétszer, legalabb harom hétig. Stlyos pyoderma
esetén 4-6 hetes kezelési ido lehet sziikséges. Egy honap elteltével javasolta kezel6 al}atorvos altal elony/kockazat
elemzést végezni és tjraértékelni a kezelés javasolt id6tartamat.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozm igy elkeriilhetd az
aluldozirozas.

A Kefavet vet. tablettakat szukse0 esetén Ossze lehet torni, vagy az ételbe bele lehet keverni.

4.10 Tl’lladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A cefalexin-toxicitds akut tiineteként szajon at beadott 500 mg/kg utan hanyast allapitottak meg. Nyaladzast €s egyéni
héanyasi reakcidkat figyeltek meg t6bb mint 365 napig tartd, szajon 4t 200 és 400 mg/kg dbézisban adagolt cefalexin-
kezelés utan.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.. - :

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Egyéb béta-laktam antibiotikumok. Els6 generacios cefalosporinok

- Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01DBO1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok : :
A cefalexin az els6 generdcios cefalosporinok k6zé tartozo, béta- laktam antibiotikum. A pemcl]hnhez hasonlo médon

gétolja a bakterialis sejtfal szintézisét. A cefalosporinok redukaljak a bakteridlis sejtfal felépitését, ami a ‘sejtek
rendellenes - megnyulésahoz, szferoplasztok keletkezéséhez vagy ozmotikus lizishez vezet. Altal4nossagban a
cefalosporinok bactericid hatéstak. A cefalexin baktericid hatésa foleg id6fiiggd. : E
Antibakteridlis spektrum

A cefalexin hatékony ‘a Gram-pozitiv coccusokkal szemben beleértve a penicillindztermel6 staphylococcusokat
valamint a Gram-pozitiv palcakkal és a Gram-negativ baktériumokkal (pl. E.coli torzsekkel) szemben. Az indol-pozitiv
Proteus fajok, a P. mirabilis kivételével, gyakran rezisztensek a cefalexinre, csakiigy, mint bizonyos Enterobacteria és
Bacteroides torzsek. A meticillinrezisztens staphylococcusok altaldban szintén rezisztensek a cefalospormokra
csakugy, mint az §sszes enterococcus és a Pseudomonas aeruginosa.

A cefalosporinok ugyanakkor kiilonb6zé mértékben rezisztensek a staphylococcusok és Gram-negativ baktériumok altal
-termelt béta-laktamazzal szemben. A meticillinre vagy oxacillinre érzékeny staphylococcusok érzékenynek tekinthet6ek
a szajon at adagolt cefalosporinokra, penicillindz-termelésiikto] fliggetleniil.

A rezisztencia kifejlédése a béta-laktamaz termelésen alapul, ez az enzim nyitja fel a béta-laktam gyiiriit, ezaltal
hatastalanitva az antibiotikumot. A béta-laktam csoportba tartozé antibiotikumok kozott keresztrezisztencia 4ll fenn.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok 4 _ :
A maximadlis plazmakoncentraci6 (Cpa) 19-32 mikrogramm/mbkozott van, a Cpay eléréséhez sziikséges id6 (Tmax) 1-2
) ) 1n/ttkg-t adnak sz4jon at kutyaknak.

‘ lasa korulbelu] 75%. .




3.

aktivitas nem volt az agyban 25 mg/kg-os do6zis esetén. A C,,. a boérben 25 mg/kg cefa]exm szajon at torténd beadasat
kovetden 2 6raval 7,3-10,8 mikrogramm/g volt (a plazmakoncentracié 20-40%-a). 12 6ra elteltével a koncentracio 1,4—
1,7 mikrogramm/g-ra esett vissza. A vesében a cefalexin koncentracioja koriilbeliil négyszerese a vérkoncentracionak.
Kutyékban a cefalexin elsGsorban a vesén keresztiil valasztédik ki. A cefalexin tubuléris szekrécidja fugg a vérben levo
szabad cefalexin koncentraciojatol. A szdjon at beadott dézis koriilbeliil 40%-a valtozatlanul véalasztoédik ki az adag
alkalmazasétol szamitott 24 érat kovetben. A cefalexin vese-cleareance értéke koriilbeliil 55-63 ml/min m” testfeliilet.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsorolisa
Makrogol :
Magnézium-sztearat
Natrium-keményit6-glikolat (A tipus)
Povidon

Laktéz-monohidrat
Szacharin-natrium

Mentaolaj

Titén-dioxid (E171)

Talkum

- Hipromelléz

6.2  Inkompatibilitisok
Nem éfrte]mezheté.

6.3  Felhasznalhat6sagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyészati készitmény felhasznalhaté: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagoléasban, 25°C alatt taroland6. Fénytdl és nedvességtdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
PVC/PVDC/AI buborékcsomagolas.
250 mg:14, 20, 28, 70 és 140 tabletta

500 mg:14, 28, 30, 70 és 140 tabletta

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 - - A fel nem hasznalt allatgyogyészatl készitmény vagy a készitmény felhasznalasabo] szArmazé hulladekok 3
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati keszmnenyt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen

kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY JOGOSULTJA
Orion Corporation

P.O.Box 65

FI-02101 Espoo

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Kefavet vet. 250 mg filmtabletta
2308/1/07 MgSzH ATI (14 tabletta)
2308/2/07 MgSzH ATI (20 tabletta)
2308/3/07 MgSzH ATI (70 tabletta)
2308/4/07 MgSzH ATI (140-tablétta)
2308/5/07 MgSzH ATI (28 tabletta)
Kefavet vet. 500 mg fi lmtaﬁ}étta
2309/1/07 MgSzH ATI (14 tabl
2309/2/07 MgSzH ATI (3 ) tabletta)s
2309/3/07 MgSzH ATI (70° tab]etta) h
2309/4/07 MgSzH ATI (140 tab]_gtta) ‘
2309/5/07 MgSzH ATI (28 tabletta) ™~~~ T




4.

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2007. december 10.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2010. szeptember 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2015. méjus 21.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONA
Nem értelmezhetd.




