LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0049
Cefaseptin 75 mg tabletes suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Cefaseptin 75 mg tabletes suniem un kakiem
Cefalexinum
3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Vienas tabletes sastavs
Cefaleksins (cefaleksina monohidrata veida).............ooevvviiiiiiiiiiniinninn.. 75 mg
Iegarena b&sa tablete.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.
4. INDIKACIJA(-S)
Kakiem:
e Pret cefaleksinu jutigu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella
spp. izraisitu adas un zemadas infekciju (bracu un abscesu) arstésanai.

Suniem:

e Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu, ieskaitot Staphylococcus spp., izraisitu bakterialu adas

infekciju (ieskaitot dzilas un virsgjas piodermas) arstésanai.
e Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu, ieskaitot Escherichia coli, izraisitu urincelu infekciju
(ieskaitot nefrTtu un cistitu) arst€Sanai.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem cefalosporiniem, citam [3-
laktamu grupas vielam vai kadu no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta rezistence pret cefalosporiniem vai peniciliniem.

Nelietot trusiem, jurasciicinam, kamjiem un smilSu pelem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Kliniskajos p&tTjumos kakiem biezi ir novérota viegla un parejo$a vemsana un/vai diareja.

Lielako dalu $adu blakusparadibu noveéroja vienu reizi. Tas bija atgriezeniskas bez simptomatiskas
arst€Sanas un nepartraucot cefalekstna lietosanu.

Reti ir iesp&jama pastiprinata jutiba.

Ja rodas pastiprinata jutiba, arsté$ana japartrauc.

Loti reti daziem suniem p&c So zalu ievadiSanas ir novérota slikta diiSa, vemsana un/vai diareja.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
Iesp&jams zinot arT nacionala zino$anas sisteéma.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Lietot 15 mg cefaleksina uz kilogramu kermena svara divreiz diena (atbilst 30 mg zalu uz kilogramu
kermena svara diena), kas atbilst vienai tabletei uz 5 kg kermena svara divreiz diena, lietojot sekojosu
laika periodu.

Suniem:

Urincelu infekcija: 14 dienas

Virspusg&ja bakteriala adas infekcija: vismaz 15 dienas
Dzila bakteriala adas infekcija: vismaz 28 dienas

Kakiem:
Adas un zemadas infekcijas (briices un abscesi): 5 dienas

Nelietot §is veterinaras zales kucénu vai kakénu arstéSanai, kuriem kermena svars ir mazaks par 1 kg un
kakeénus vecuma lidz 10 ned€lam.

Ja nepiecieSams, §Ts tabletes var sasmalcinat vai pievienot baribai.
Smagos vai akiitos gadijumos veterinararsts var pienemt lémumu devu dubultot, ja vien nav

diagnosticéta nieru mazspéja (skatit apak$punktu “Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem™). Vienméer
jaievero noteikta deva.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no nepietickamas devas lietoSanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 16 stundas.

Visas dalgji izlietotas tabletes jaieliek atpakal atvértaja blisterT.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz meénesa pedgjo dienu.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Atbildigajam veterinararstam ripigi jaapsver, vai virsgjas piodermas arstéSanai lietot antibiotikas
sisteémiski vai to vieta lietot antibiotikas nesaturosSas zales.

Tapat ka ar citam antibiotikam, kas galvenokart tiek izvaditas caur nierém, nieru funkcijas traucgjumu
gadfjumos ir iesp&jama sist€miska zalu uzkrasanas organisma. Ja ir diagnosticéta nieru mazspgja,
jasamazina deva un nelietot vienlaicigi ar nefrotoksiskiem pretmikrobu Iidzekliem.

Nelietot $is veterinaras zales kucénu vai kakénu arstéSanai, kuriem kermena svars ir mazaks parl kg, un
kak&nus vecuma Iidz 10 nedglam.

Veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testu parbaudes rezultatiem.
Ja tas nav iespEjams, arstéSanu pamatot ar viet§jiem (regiona, saimniecibas ITimena)
epidemiologiskajiem datiem par baktériju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Zinams, ka Pseudomonas aeruginosa piemit ick$&ja (jeb dabiska) rezistence pret cefaleksinu.

Tabletes ir aromatiz&tas (to sastava ir ctiku aknu pulveris). Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat
tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Lietojot §is veterinaras zales, neievérojot zalu apraksta dotos noradijumus, var palielinaties pret
cefalekstnu rezistento bakteriju izplattba un samazinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
cefalosporiniem un peniciliniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar
cefalosporiniem vai otradi. Dazkart alergiskas reakcijas uz $im vielam var bt nopietnas.
1. Nerikoties ar $§Tm zalém, ja jums ir zinama pastiprinata jutiba vai jums ir icteikts nestradat ar
sadam zalem.
2. Ar $Tm zalém rikoties loti uzmanigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai
nepielautu saskari ar tam. P&c lieto$anas mazgat rokas.
3. Japéc saskares paradas tadi simptomi ka adas izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nopietnaki simptomi ir sejas, [tipu vai
acu pietikums vai apgriitinata elposana, kad ir nepiecieSama neatliekama medicniska palidziba.




Griisniba un laktacija

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums Kucém un kakeném griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos pétijumos netika konstatéta teratogéna iedarbiba pelem (Iidz 400 mg cefaleksins/kg
k.sv./diend) un zurkam (Iidz 1200 mg cefaleksins/kg k.sv./diena). Pelém ietekme uz matiti un
fetotoksicitate noverota sakot no mazakas parbauditas devas (100 mg cefaleksins/kg k.sv./diena).
Zurkam ir iegiiti pieradfjumi par fetotoksicitati, lietojot 500 mg cefaleksina/kg k.sv./diena, ka arl
ietekme uz matiti, sakot no mazakas parbauditas devas (100 mg cefaleksins/kg k.sv./diena).

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lai nodrosinatu efektivitati, §1s veterinaras zales nelietot kombinacija ar bakteriostatiskam antibiotikam
(makrolidiem, sulfonamidiem un tetracikliniem). Vienlaiciga pirmas paaudzes cefalosporinu un
aminoglikozidu grupas antibiotiku vai dazu diurétisku lidzeklu, pieméram, furosemida, lictoSana var
palielinat nefrotoksicitates risku. Jaizvairas no lietoSanas vienlaikus ar §Tm aktivajam vielam.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Ir veikti pétijumi ar dzivniekiem, kuriem lietoja lidz pat 5 reizes lielaku cefaleksina dienas devu par
ieteiktajiem 15 mg cefaleksina/kg divreiz diena.

P&éc pardozéSanas ir paredzamas blakusparadibas, kas var rasties lietojot ieteikto devu (slikta dasa,
vems$ana un/vai diareja). Pardozé$anas gadijuma arsté$anai jabiit simptomatiskai.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2020

15. CITA INFORMACIJA

PVH/aluminija/OPA-PVH blisteri.

Kartona kastite ar 1 blisteri pa 10 tabletém.
Kartona kastite ar 10 blisteriem pa 10 tabletém.
Kartona kastite ar 25 blisteriem pa 10 tabletém.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
Recepsu veterinaras zales.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi:

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Talr.: +3726709006



