CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Kefavet vet. 500 mg tabletki powlekane dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna jednowodna w ilosci odpowiadajacej S00 mg cefaleksyny

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Makrogol

Magnezu stearynian

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Powidon

Laktoza jednowodna

Sacharyna sodowa

Olejek migtowy

Tytanu dwutlenek (E171) 1,10 mg

Talk

Hypromeloza

Tabletki w kolorze od biatego do zottawego, podtuzne (o wielkosci ok. 7 mm x 18 mm), dwuwypukte,
Z naci¢ciem na obu stronach.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie infekcji drog moczowych i nawracajacych cigzkich infekcji skornych powodowanych przez
bakterie wrazliwe na cefalosporyny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penicyling, lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowac u krolikoéw, swinek morskich, chomikoéw i myszoskoczkow.




3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku rozpoznanej niewydolnosci nerek dawka musi zosta¢ zmniejszona. Zastosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwos$ci oraz powinno
uwzglednia¢ obowiazujace wytyczne polityki antybiotykowe;.

Ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu wystepowania bakterii opornych na cefaleksyne
oraz obniza¢ skutecznos$¢ leczenia z zastosowaniem innych antybiotykdéw beta-laktamowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora, cefalosporyny i penicyliny moga
wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga by¢
powazne.

Osoby uczulone, lub takie ktorym zabroniono kontaktu z takimi substancjami nie powinny podawac
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Produkt nalezy podawa¢ zachowujac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci, tak aby nie dopusci¢ do
kontaktu z nim. Po podaniu umy¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ wysypki na skorze nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, oczu oraz problemy z

oddychaniem to objawy, ktére wymagaja natychmiastowego leczenia.

Po przypadkowym potknieciu, szczegdlnie przez mate dziecko, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto$¢ nieznana ( nie moze by¢ Biegunka*, wymioty*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

*Najczesciej o tagodnym przebiegu. Leczenie nalezy przerwaé w przypadku pojawienia si¢
powazniejszych zotadkowo-jelitowych objawow ubocznych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.




3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego o stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na niepozadane interakcje farmakodynamiczne, cefaleksyny nie nalezy podawac
jednoczesnie z lekami o dziataniu bakteriostatycznym.

W celu zapewnienia skutecznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac go w
polaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne podawanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
pewnymi diuretykami, takimi jak furosemid, moze zwigkszac ryzyko wystapienia dziatania
nefrotoksycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
W przypadku infekcji drog moczowych: 15 mg/kg masy ciala dwa razy dziennie przez 14 dni.

W przypadku ciezkich, nawracajacych infekeji skornych: 25-30 mg/kg dwa razy dziennie, przez co
najmniej trzy tygodnie. W przypadku gtebokiego ropnego zapalenia skory moze by¢ niezbedne
leczenie przez 4-6 tygodni. Zaleca si¢, aby po miesigcu leczenia lekarz weterynarii dokonatl oceny
bilansu korzysci/ryzyka stosowania i dtugosci leczenia. Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie nalezy
jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Tabletki moga by¢ w razie konieczno$ci rozkruszane i dodawanie do pozywienia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wymioty sg objawem toksycznosci ostrej po podaniu cefaleksyny w dawce doustnej 500 mg/kg. Przy
podawaniu cefaleksyny w dawce doustnej 200 mg/kg i 400 mg/kg przez 365 dni obserwowano
slinienie i pojedyncze reakcje wymiotne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01DBO1



4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest antybiotykiem beta-laktamowym z grupy cefalosporyn pierwszej generacji. Hamuje
syntezg $ciany komorkowej bakterii w sposob podobny do penicyliny. Cefalosporyny ostabiaja
strukture $ciany komorkowej bakterii, co prowadzi do nadmiernego wydtuzenia si¢ komorek,
tworzenia sferoplastow lub lizy osmotycznej. Cefalosporyny sa bakteriobdjcze w dziataniu.
Skutecznos$¢ dziatania bakteriobdjczego cefaleksyny jest uzalezniona gtéwnie od czasu.

Spektrum antybakteryjne

Cefaleksyna dziala na ziarniaki Gram-dodatnie, wtaczajac gronkowce produkujace penicylinaze,
pateczki Gram-dodatnie i bakterie Gram-ujemne np.: E. coli. Indolo-dodatnie szczepy Proteus,
z wyjatkiem P. Mirabilis, sa zwykle oporne na cefaleksyne, podobnie jak pewne szczepy
Enterobacteria i Bacteroides. Gronkowce oporne na metycyling sa rowniez zwykle oporne na
cefalosporyny, podobnie jak wszystkie enterokoki i Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporyny sa jednak oporne w ré6znym stopniu na beta-laktamazg produkowana przez gronkowce
1 bakterie Gram-ujemne. Wrazliwo$¢ gronkowcow na metycyling lub oksacyling moze by¢ traktowana
jako wrazliwos$¢ na cefalosporyny podawane doustnie niezaleznie od produkcji penicylinazy.

Mechanizm powstawania opornos$ci polega gldéwnie na wytwarzaniu beta-laktamazy, enzymu
rozrywajacego pierscien beta-laktamowy. Prowadzi to do utraty skutecznosci antybiotyku. Pomiedzy
antybiotykami nalezacymi do grupy antybiotykéw beta-laktamowych istnieje oporno$¢ krzyzowa.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) po doustnym podaniu 25 mg cefaleksyny/kg masy ciala u psow
wynosi 19-32 pg/ml, czas osiagni¢cia Cumax (Tmax) 1-2 godzin, a czas polowicznej eliminacji (ti2) 1,7-

2,8 godziny.

Biodostepnos¢ cefaleksyny wynosi okoto 75% po podaniu doustnym. Niewielka ilo§¢ (18%)
cefaleksyny u psow jest wigzana z biatkami osocza.

Po podaniu dawki 200 mg/kg niskie stezenia cefaleksyny byly stwierdzane w moézgu, podczas gdy nie
stwierdzano ich po podaniu dawki 25 mg/kg. Cimax W skorze 2 godziny po doustnym podaniu
cefaleksyny w dawce 25 mg/kg wynosito 7,3-10,8 pg/g (20-40% stgzenia w osoczu). Po 12 godzinach
stezenie spadto do 1,4-1,7 pg/g. Stezenie cefaleksyny w nerkach jest czterokrotnie wyzsze od jej
stezenia we krwi.

Wydalanie przez nerki jest gtowna droga eliminacji cefaleksyny u psow. Wydzielanie kanalikowe
cefaleksyny przez nerki jest zalezne od st¢zenia wolnej cefaleksyny we krwi. Okoto 40% dawki
podanej doustnie jest wydalane w formie niezmienionej 24 godziny po podaniu. Klirens nerkowy
cefaleksyny wynosi okoto 55-63 ml/min m? powierzchni ciata.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/PVDC/AL
14, 28, 30, 70 i 140 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1823/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17 czerwca 2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

