SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Tsefalen 1000 mg filmom obalené tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Cefalexin 1000 mg

(zodpoveda monohydratu cefalexinu 1051,9 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok R . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

a inych zloziek

lieku

Oxid titanicity (E171)

Z1ty oxid Zelezity (E172)

0,16 mg

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,02 mg

Povidon K-90 -

Sodna sol’ karboxymetylskrobu typ A -

Stearat horecnaty -

Glycerol -

Mastenec -

Hypromelo6za -

Oranzovo zafarbené, obdiznikové, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Na
opacnej strane je vyrazeny napis GP4.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Ciel’ové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba infekénych ochoreni dychacieho systému, mocového systému, pohlavného ustrojenstva a koze,
lokalnych infekcii v médkkych tkanivach a gastrointestinalnych infekcii spésobenych baktériami
citlivymi na cefalexin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, iné cefalosporiny, na iné latky zo skupiny

beta laktamov alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pre kraliky, pieskomily, morcata a Skrecky.



3.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti baktérii z konkrétneho
zvierata a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Ak pri pouziti tohto veterinarneho lieku nebudi dodrzané pokyny uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, moéze sa zvysit’ prevalencia baktérii rezistentnych na cefalexin a tiez sa
modze znizit' ucinnost’ liecby inymi beta-laktdmovymi antimikrobidlnymi latkami v doésledku moznosti
skrizenej rezistencie. Preto sa musi rozhodnutie o odchyleni sa od pokynov vykonat na zaklade
zhodnotenia pomeru prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepodavat’ zvieratdm so znamou rezistenciou na cefalosporin a penicilin.

Rovnako ako pri ostatnych antibiotikach, ktoré¢ si vylu¢ované prevazne oblickami, sa mbze pri
znizenej funkcii obli¢iek vyskytnat’ akumulacia G¢innej latky v tele. Pokial’ ma lieCené zviera znizenu
funkciu obli¢iek, znizte davku a nepodavajte spolo¢ne s nefrotoxickymi antimikrobikami.

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

Peniciliny a cefalosporiny moézu pri injekénej aplikacii, inhalacii, poziti alebo koznom kontakte
spdsobit’ hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na penicilin moze viest’ ku krizovym reakciam na
cefalosporin a naopak. Niektoré alergické reakcie na tieto latky mozu byt vazne. Pokial’ viete, Ze ste
na podobné latky citlivi, alebo vam bolo lekarom odporucené s nimi neprichadzat do kontaktu,
nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom.

S veterinarnym liekom manipulujte opatrne, vyhybajte sa priamemu kontaktu a pouZzivajte odporucané
opatrenia. Pokial’ sa po kontakte s lickom prejavia priznaky ako napr. vyrazka, vyhladajte lekarsku
pomoc aukazte mu pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal. VaznejSie priznaky, ako
opuchnuta tvar, pery, oci, alebo tazkosti s dychanim vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia;
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Reakcia v dosledku precitlivenosti*

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

Vel'mi zriedkavé Nevolnost’, vracanie, hnacka

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

TV pripade reakcii v désledku z precitlivenosti sa musi lieGba prerusit’.




Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne stadie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické
a maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Na zachovanie efektivity lieCby by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ v kombindcii

S bakteriostatickymi antibiotikami.

Stucasné pouzitie cefalosporinu prvej generacie a polypeptidovych antibiotik, aminoglykozidov ¢i
niektorych diuretik (napr. furosemid) méze zvysit riziko nefrotoxicity.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 15 mg cefalexinu na 1 kg zivej hmotnosti dvakrat denne (t. j. ekvivalent

1 tablety dvakrat denne pre psa s hmotnost'ou 66 kg). Vo vaznych alebo akutnych pripadoch méze byt

davka zdvojnasobena na 30 mg/kg dvakrat denne.

Odporucané pouzivanie veterinarneho lieku:

Minimalna Maximalna

ve s ve x Pocet tabliet na
71va Z1va

9 *
hmotnost’ kg | hmotnost’ kg davku
41,0 66,0 1
66,1 80,0 15

* Davka sa ma podavat dvakrat denne

Zvieratam s hmotnostou vyssou ako 81 kg sa ma podavat’ vhodna kombinécia tabliet podla zivej
hmotnosti.

Veterinarny liek je nutné podavat’ minimalne 5 dni.
- 14 dni v pripadoch infekcie mocovych ciest,
- aspon 15 dni v pripadoch povrchovych infekénych dermatitid,
- aspon 28 dni v pripadoch hlbokych infekénych dermatitid.

Akékol'vek zvysenie davky alebo prediZenie lie¢by by malo byt predmetom postidenia terapeutického
prospechu/rizika prislusnym veterinarnym lekarom (napr. chronicka pyodermia).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’ zvierat'a.



Tento veterinarny lieck moze byt podavany priamo ako celé alebo rozdrvené tablety, alebo pridanim do
krmiva.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Co sa tyka akutnej toxicity, po peroralnej aplikacii pri psoch bola zaznamenana hodnota LD50 > 0,5
g/kg. Podanie cefalexinu preukazatel'ne nesposobuje ziadne vazne vedl'ajsie u¢inky ani v mnozstve
niekol'’konasobne prekrac¢ujucom odporucanu davku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QJ01DBO01

4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je Sirokospektralne cefalosporinové antibiotikum s bakterialnou aktivitou proti Sirokej Skale
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii.

Cefalexin je semisyntetické baktericidne Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny cefalosporinov,
ktoré narsa syntézu bunkovej steny baktérii. Tato baktericidna aktivita je umoznena védzbou lieku na
bakterialne enzymy zname ako proteiny viazuce penicilin (PBP). Tieto enzymy sa nachadzaju na
vnutornej membrane bunkovej steny a ich transpeptidazova aktivita je podmienkou poslednej fazy
zostavovania tejto dolezitej stcasti bunky baktérii. Deaktivacia proteinov viazucich penicilin ma
nepriaznivy vplyv na krizové viazanie peptidoglykanovych retazcov nutnych pre pevnost’ bunkovych
stien baktérii. Baktericidny efekt cefalexinu je prevazne ,,Casovo zavisly*.

Cefalexin je rezistentny voci u¢inkom penicilinazy produkovane;j stafylokokmi a je teda pouzitelny
proti kmetiom Staphylococcus aureus, ktoré nie su citlivé na penicilin (alebo pribuzné antibiotika ako
je ampicilin alebo amoxycilin) v désledku produkcie penicilinazy.

Cefalexin je rovnako aktivny proti vd¢8ine kmeniov E.coli rezistentnych voc¢i ampicilinu.

In vitro bola preukazana citlivost’ nasledujticich mikroorganizmov na cefalexin: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (vratane kmetiov rezistentnych na penicilin), Streptococcus spp, Escherichia coli,
Moraxella spp, Pasteurella multocida.

MIC hodnoty pre cefalexin v psich izolatoch z EU (Stegmann a kol. 2006)

Druh-skupina a povod baktérie Pocet MIC50 | MIC90
izolatov

Staphyloccoccus pseudintermedius (EU) 270 1 2

Staphyloccoccus aureus (EU) 36 2 8

Koagulaza-negativne stafylokoky (EU) 21 1 8

Koagulaza-pozitivne stafylokoky (EU) 24 1 2

B-hemolytické streptokoky (EU) 86 <0,5 2




Enterococcus spp. (EU) 331 > 64 > 64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 > 64

Tri zékladné mechanizmy rezistencie na cefalosporiny st vysledkom zniZenej permeability,
enzymatickej inaktivacie alebo absencie $pecifickych penicilin viazucich proteinov.

4.3 Farmakokinetika

Cefalexin sa po peroralnom podani rychlo a takmer kompletne absorbuje v gastrointestinalnom trakte.
Cefalexin sa obmedzene (10 — 20 %) viaze na plazmov¢é proteiny. Po peroralnom podani 15 mg/kg

V tabletach je maximalna koncentracia v krvi (Cmax = 15 pg/ml) spravidla dosiahnuta po 1 az 2
hodinach (Tmax = 90 min.).

Biodostupnost’ je takmer 100 % podanej davky (AUC 6279 ug min./ml). Cefalexin neprekonava
farmakokineticky vyznamné biotransformacné procesy.

Eliminac¢ny polcas cefalexinu je cca 1,5 hod. (t1/2 = 90 min.).

Eliminacia mikrobiologicky aktivnej formy prebieha takmer vylu¢ne prostrednictvom obliciek
(tubularna sekrécia a glomerularna filtracia).

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 48 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Rozpolené tablety ulozit’ do blistra.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Lepenkova Skatulka obsahujtica 1 PVC/hlinikovy blister s 8 tabletami.

Lepenkova skatulka obsahujtica 4 PV C/hlinikové blistre s 8 tabletami, celkom 32 tabliet.
Lepenkova skatulka obsahujtica 13 PVC/hlinikovych blistrov s 8 tabletami, celkom 104 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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 narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/068/DC/12-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 06/12/2012

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV
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

{LEPENKOVA SKATULKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tsefalen 1000 mg filmom obalené tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefalexin 1000 mg

3. VEIKOST BALENIA

8 tabliet
32 tabliet
104 tabliet

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po otvoreni pouzit’ do 48 hodin.

| 9. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Rozpolené tablety uloZte spét’ do blistra a spotrebujte pocas 48 hodin.

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

Upozornenia pre pouzivatel'ov
Peniciliny a cefalosporiny mozu prilezitostne spdsobit’ zavazné alergické reakcie. Upozornenia pre
pouzivatel'a najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatel'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 DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/068/DC/12-S

| 15.  CiSLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tsefalen

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cefalexin 1000 mg

3. CiSLO SARZE

C. sarze {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po otvoreni pouzit’ do 48 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
il Nazov veterinarneho lieku
Tsefalen 1000 mg filmom obalené tablety pre psy
2. ZloZenie
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:
U&inna latka:
Cefalexin 1000 mg
(zodpoveda 1051,9 mg monohydratu cefalexinu)
Pomocné latky:
Zlty oxid Zelezity (E172) 0,16 mg
Cerveny oxid zelezity (E172) 0,02 mg

Oranzovo zafarbené, obdiznikové, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Na
opacnej strane je vyrazeny napis GP4.

3. Ciel’ové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouzitie

Liecba infekénych ochoreni dychacieho systému, mocového systému, pohlavného ustrojenstva a koze,
lokalnych infekcii v midkkych tkanivach a gastrointestinalnych infekcii sposobenych baktériami
citlivymi na cefalexin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, iné cefalosporiny, na iné latky zo skupiny
beta laktdmov alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pre kraliky, pieskomily, morcata a Skrecky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vzdy ked je to mozné, veterinarny liek pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti baktérii z konkrétneho
zvierata a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Ak pri pouziti tohto veterinarneho lieku nebudi dodrzané pokyny uvedené v sthrme charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, méze sa zvysit’ prevalencia baktérii rezistentnych na cefalexin a tiez sa
moze znizit' uc¢innost’ liecby inymi beta-laktamovymi antimikrobidlnymi latkami v désledku moznosti
skrizenej rezistencie. Preto sa musi rozhodnutie o odchyleni sa od pokynov vykonat na zaklade
zhodnotenia pomeru prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepodévat zvieratam so znamou rezistenciou na cefalosporin a penicilin.
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Rovnako ako pri ostatnych antibiotikach, ktoré si vylu¢ované prevazne oblickami, sa moze pri
znizenej funkcii oblic¢iek vyskytnat’ akumulécia G€innej latky v tele. Pokial’ ma lieCené zviera znizenu
funkciu obli¢iek, znizte davku a nepodavajte spolocne s nefrotoxickymi antimikrobikami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca veterinarny liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu pri injekénej aplikacii, inhalacii, poziti alebo koznom kontakte
spdsobit’ hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na penicilin moze viest’ ku krizovym reakciam na
cefalosporin a naopak. Niektoré alergické reakcie na tieto latky mozu byt vazne. Pokial’ viete, Ze ste
na podobné latky citlivi, alebo vam bolo lekdrom odporucené s nimi neprichddzat’ do kontaktu,
nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom.

S veterinarnym liekom manipulujte opatrne, vyhybajte sa priamemu kontaktu a pouzivajte odportic¢ané
opatrenia. Pokial’ sa po kontakte s liekom prejavia priznaky ako napr. vyrazka, vyhladajte lekarsku
pomoc aukazte mu pisomni informaciu pre pouzivatelov alebo obal. VaznejSie priznaky, ako
opuchnuta tvar, pery, oci, alebo t'azkosti s dychanim vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:

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

Laboratorne stadie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické

a maternotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Na zachovanie efektivity lieCby by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ v kombindcii

S bakteriostatickymi antibiotikami.

Stucasné pouzitie cefalosporinu prvej generacie a polypeptidovych antibiotik, aminoglykozidov ¢i
niektorych diuretik (napr. furosemid) moze zvysit riziko nefrotoxicity.

Predavkovanie:

Co sa tyka akfitnej toxicity, po peroralnej aplikécii pri psoch bola zaznamenana hodnota LD50 > 0,5
g/kg. Podanie cefalexinu preukazatel'ne nesposobuje ziadne vazne vedl'ajsie uc¢inky ani Vv mnozstve
niekol'’konasobne prekrac¢ujucom odporucant davku.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Ziadne nie su zname.

7. NezZiaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat): Reakcia v désledku
precitlivenosti®

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Nevolnost,
vracanie, hnacka
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LV pripade reakcii v dosledku z precitlivenosti sa musi lie¢ba prerusit.

Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umozniuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, dokonca aj tie, ktoré este nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo ak si myslite, ze liek nezabral, obrat'te sa
V prvom rade na svojho veterinarneho lekara. Akékol'vek neziaduce udalosti mozete hlasit’ aj
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii pomocou kontaktnych udajov uvedenych na konci tohto
pribalového letaku 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

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 15 mg cefalexinu na 1 kg zivej hmotnosti dvakrat denne (t. j. ekvivalent 1
tablety dvakrat denne pre psa s hmotnost'ou 66 kg). Vo vaznych alebo akatnych pripadoch méze byt
davka zdvojnasobena na 30 mg/kg dvakrat denne.

Odporucané pouzivanie veterinarneho lieku:

Minimalna Maximalna

ve < ve Pocet tabliet na
71va Z1va

4 *
hmotnost’ kg | hmotnost’ kg davku
41,0 66,0 1
66,1 80,0 15

* Davka sa ma podavat dvakrat denne

Zvieratam s hmotnost'ou vysSou ako 81 kg sa mé podavat’ vhodna kombinacia tabliet podl'a zivej
hmotnosti.

Veterinarny liek je nutné podavat’ minimalne 5 dni.
- 14 dni v pripadoch infekcie mocovych ciest,
- aspon 15 dni v pripadoch povrchovych infekénych dermatitid,
- aspon 28 dni v pripadoch hlbokych infekénych dermatitid.

Akékol'vek zvysenie davky alebo prediZenie lie¢by by malo byt predmetom postdenia terapeutického
prospechu/rizika prislusnym veterinarnym lekarom (napr. chronicka pyodermia).

0. Pokyn o spravnom podani
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’ zvierata.

Tento veterinarny lieck moze byt podavany priamo ako celé alebo rozdrvené tablety, alebo pridanim do
krmiva.
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10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl’'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po oznaceni

Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 48 hodin.
Rozpolené tablety ulozit’ do blistra.

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 sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi.
Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

13. Kiasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

96/068/DC/12-S

Lepenkova Skatulka obsahujtica 1 PV C/hlinikovy blister s 8 tabletami.

Lepenkové Skatul'ka obsahujuca 4 PVC/hlinikové blistre s § tabletami, celkom 32 tabliet.
Lepenkové Skatul'ka obsahujuca 13 PVC/hlinikovych blistrov s 8 tabletami, celkom 104 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

07/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50.

26020 Palazzo Pignano (CR)

Taliansko

Telefon +39.0373.982024

E-mail: info.it@nextmune.com
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Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Taliansko

17. DalSie informacie>
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