RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kefavet vet, 250 mg dhukese pollimeerikattega tabletid koertele
Kefavet vet, 500 mg dhukese polliimeerikattega tabletid koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeained:

Kefavet vet, 250 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Tsefaleksiinmonohiidraat koguses, mis on ekvivalentne 250 mg tsefaleksiiniga.

Kefavet vet, 500 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Tsefaleksiinmonohiidraat koguses, mis on ekvivalentne 500 mg tsefaleksiiniga.

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Makrogool

Magneesiumstearaat

Naatriumtérklisglukolaat (tutp A)

Povidoon

Laktoosmonohiidraat

Naatriumsahhariin

Piparmindidli

Titaandioksiid (E171)

Kefavet vet, 250 mg 6hukese pollimeerikattega
tabletid: 0,550 mg

Kefavet vet, 500 mg 6hukese poliimeerikattega
tabletid: 1,10 mg

Talk

Hipromelloos

250 mg: valge kuni kollakas, tmmargune (1abim6dt umbes 10 mm) kaksikkumer tablett tihel kiljel
oleva poolitusjoonega, millest tlespoole on pressitud ,,CX* ja allapoole ,,250*.

500 mg: valge kuni kollakas, piklik (suurus umbes 7 x 18 mm) kaksikkumer tablett poolitusjoonega

mdolemal kiiljel.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.




3.2 Naidustused loomaliigiti

Tsefaleksiinile tundlike bakterite pohjustatud kuseteede infektsioonide ja retsidiveeruvate raskete
nahainfektsioonide ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust tsefalosporiinide, penitsilliini voi ravimi Uksk6ik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada resistentsuse korral tsefalosporiinide voi penitsilliinide suhtes.

Mitte kasutada kadlikutel, merisigadel, hamstritel ja liivahiirtel.

3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Teadaoleva neerupuudulikkuse korral tuleb annust véhendada. Veterinaarravimi kasutamine peab
pdhinema bakterite antibiootikumitundlikkuse ma&ramisel, arvesse tuleb votta ametlikke ning
kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Veterinaarravimi ebadige kasutamine vdib suurendada bakterite resistentsust tsefaleksiinile ning vdib
vaheneda ravi efektiivsus teiste beetalaktaamantibiootikumidega vdimaliku ristresistentsuse tdttu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid voivad ststimisel, sissehingamisel, allaneelamisel voi kontaktil nahaga
poéhjustada Glitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M@nikord vivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda veterinaarravimit, kui teate ennast olevat Ulitundlik penitsilliinide ja
tsefalosporiinide suhtes vdi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

Késitseda veterinaarravimit suure ettevaatusega, et valtida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabinfud. Parast kasutamist pesta kéed.

Kui teil tekivad pérast veterinaarravimiga kokkupuutumist simptomid, nagu nahal6dve, péérduda arsti
poole ja nédidata talle pakendi infolehte v6i pakendi etiketti. N&o, huulte, silmalaugude turse voi
hingamisraskused on tésised siimptomid ning nGuavad viivitamatut arstiabi.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti vaikelapse puhul, p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:



Madramata sagedus (ei saa hinnata Kdhulahtisus*, oksendamine*
olemasolevate andmete alusel):

*Enamasti kergekujuline. Tosiste seedetrakti kdrvaltoimete puhul tuleb ravi katkestada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutigiloa hoidjale vdi selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Soovimatu farmakodiinaamilise koostoime tdttu ei tohi tsefaleksiini kasutada samaaegselt koos
bakteriostaatilise toimega ravimitega.

Efektiivsuse tagamiseks ei tohi seda veterinaarravimit kasutada koos bakteriostaatiliste
antibiootikumidega.

Esimese pdlvkonna tsefalosporiinide samaaegne kasutamine koos aminogliikosiid-antibiootikumidega
vBi mdningate diureetikumidega, nagu naiteks furosemiid, vbib suurendada nefrotoksilisuse riski.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.
Kuseteede infektsioonide puhul: 15 mg/kg kehamassi kohta kaks korda 66paevas 14 péeva jooksul.

Retsidiveeruvate raskete nahainfektsioonide puhul: 25-30 mg/kg kaks korda 66péevas vahemalt kolme
nédala jooksul. Stiva puoderma puhul v8ib vajalik ravi kestus olla 4-6 nadalat. Vastutaval
veterinaararstil on soovitatav parast tihe kuu méédumist hinnata kasu-riski suhet ja ravi kestust.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata looma kehamass. Tablette vaib
vajadusel purustada vdi lisada toidule.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

On néidatud, et tsefaleksiini toksilisuse agedaks sumptomiks pérast suukaudse 500 mg/kg annuse

manustamist on oksendamine. Siiljeeritust ja individuaalseid emeetilisi reaktsioone taheldati parast

200 ja 400 mg/kg suukaudsete annuste manustamist 365 paeva jooksul.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE



4.1 ATCuvet kood: QJ01DB01
4.2 Farmakodinaamika

Tsefaleksiin on esimese pdlvkonna tsefalosporiinide hulka kuuluv beetalaktaamantibiootikum. Ta
inhibeerib bakteriraku membraani siinteesi sarnaselt penitsilliinile. Tsefalosporiinid vahendavad
bakterirakkude membraanide moodustumist, mis viib rakkude ebanormaalse pikenemise, sferoplastide
tekkimise v&i osmootse ltitisini. Uldiselt on tsefalosporiinide toime bakteritsiidne. Tsefaleksiini
bakteritsiidne toime on peamiselt ajast soltuv.

Antibakteriaalne toimespekter

Tsefaleksiin on efektiivne grampositiivsete kokkide, sealhulgas penitsillinaasi tootvate stafiilokokkide,
grampositiivsete kepikeste ja gramnegatiivsete bakterite, nt E. coli vastu. Indool-positiivsed Proteus’e
liigid, vélja arvatud P. mirabilis, on sageli resistentsed tsefaleksiini suhtes, nagu ka teatud
Enterobacteria ja Bacteroides’e liigid. Metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on samuti Gldiselt
resistentsed tsefalosporiinide suhtes, nagu ka enterokokid ja Pseudomonas aeruginosa.

Tsefalosporiinid on siiski erineval méaaral resistentsed staftilokokkide ja gramnegatiivsete bakterite
toodetud beetalaktamaasi suhtes. Metitsilliinile v3i oksatsilliinile tundlikke staftilokokke v@ib pidada
tundlikuks suukaudsete tsefalosporiinide suhtes séltumata penitsillinaasi tootmisest.

Resistentsuse teke pGhineb peamiselt beetalaktamaasi moodustumisel (enstiim, mis lagundab beeta-
laktaamringi muutes antibiootikumi mittetoimivaks). Beetalaktaamgruppi kuuluvate antibiootikumide
suhtes esineb ristresistentsust.

4.3 Farmakokineetika
Maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 0n vahemikus 19-32 mikrogrammi/ml, aeg Crax

saavutamiseni (Tmax) 0N 1-2 tundi ja eliminatsiooni poolvaartusaeg (ti2) on 1,7-2,8 tundi annuse 25 mg
tsefaleksiini/kg kehamassi kohta suukaudsel manustamisel koertele.

Tsefaleksiini biosaadavus suukaudse manustamise jargselt on umbes 75%.
Koertel seondub viaike kogus (18%) tsefaleksiinist seerumi valkudega.

200 mg/kg annuse jarel leiti tsefaleksiini madalas kontsentratsioonis ajust, samas puudus tsefaleksiini
aktiivsus ajus parast 25 mg/kg annust. Cmax nahas 2 tundi pérast tsefaleksiini annuse 25 mg/kg
suukaudset manustamist on 7,3-10,8 mikrogrammi/g (20-40% plasmakontsentratsioonist). 12 tunni
péarast langes kontsentratsioon 1,4-1,7 mikrogramm/g-ni. Tsefaleksiini kontsentratsioon neerudes on
umbes neli korda suurem kontsentratsioonist veres.

Renaalne ekskretsioon on tsefaleksiini peamine eliminatsioonitee koertel. Tsefaleksiini tubulaarne
sekretsioon neerude kaudu séltub tsefaleksiini kontsentratsioonist veres. Umbes 40% suukaudsest

annusest eritub muutumatul kujul 24 tunni jooksul parast annuse manustamist. Tsefaleksiini renaalne
kliirens on umbes 55-63 ml/min m? kehapinna kohta.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.



5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C, originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PVC/PVDCI/AI blister.

250 mg: 14, 20, 28, 70 ja 140 tabletti.

500 mg: 14, 28, 30, 70 ja 140 tabletti.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Orion Corporation

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kefavet vet, 250 mg dhukese pollimeerikattega tabletid: 1619
Kefavet vet, 500 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid: 1620

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.09.2010

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

