PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Kefavet vet 250 mg, potahované tablety pro psy
Kefavet vet 500 mg, potahované tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
cefalexinum monohydricum odpovidajici cefalexinum 250 mg nebo 500 mg.

Pomocné liatky:
Oxid titanicity (E171) Kefavet vet 250 mg, potahované tablety: 0,550 mg
Kefavet vet 500 mg, potahované tablety: 1,10 mg

Popis tablety:

250 mg: Bil¢ az nazloutlé okrouhlé bikonvexni tablety (o priméru pfiblizn¢ 10mm) s délici ryhou na
jedné strang, znaky CX nad ryhou, udaj 250 pod ryhou.

500 mg: Bil¢é az nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety (velikosti ptiblizn€ 7 x 18mm) s délici ryhou
na obou stranach.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé infekei mocovych cest a opakovanych zavaznych koznich infekci u psa.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na cefalosporiny nebo penicilin.

Nepouzivat v ptipadé vyskytu rezistence k cefalosporiniim nebo penicilintim.

Nepouzivat u kralik®i, morcat, keckt a piskomild.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

V piipadech potvrzené rendlni insuficience je nutné davku snizit. Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se
mél pouzivat na zéklade potvrzeni citlivosti a v souladu s principy antibiotické politiky. Nespravné

pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich k cefalexinu a mize
snizit uCinnost 1écby ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, ze jste piecitlivéli, nebo pokud vam
bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem dodrzujte vSechna doporuc¢end bezpecnostni opatieni
a bud’te maximaln¢ obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.



Pokud se po pfimém kontaktu s veterinarnim 1éCivym piipravkem objevi piiznaky jako napiiklad
kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
l1ékati. Otok obliceje, rtd, ofi nebo potize s dychdnim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou
l1ékatskou péci.

V ptipadé€ ndhodného poziti, zejména u malého ditéte, okamzité vyhledejte 1ékatskou péci a ukazte

ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Z dtivodu nezadoucich farmakodynamickych interakci nepodavejte cefalexin spolecné s veterinarnimi
1écivymi pripravky ptisobicimi bakteriostaticky.

S ohledem na zajiSténi G¢innosti nepodavejte veterinarni 1écivy piipravek v kombinaci

s bakteriostatickymi antibiotiky.

Soucasné podavani cefalosporini prvni generace s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky jako je
furosemid muiize zvySovat riziko nefrotoxicity.

Hlavni inkompability:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Predavkovani:

Akutnim symptomem toxicity cefalexinu po peroralnim podani davky 500 mg/kg je zvraceni. Pti
peroralnim podavani davek 200 a 400 mg/kg po dobu 365 dni bylo pozorovano slinéni a individualni
davivé reakce.

7.  Nezadouci ucinky

Neznama frekvence (z dostupnych tidajii nelze urcit):

Prjem*, zvraceni*

* Zpravidla mirné.

V piipadé zavaznych gastrointestinalnich nezadoucich G¢inka v je tieba 1éCbu pierusit a obratit se na
veterindrniho l1ékare.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Dévkovani je u jednotlivych zvitat individualni. Rid’te se pokyny veterinarniho lékate.
Tablety Ize podavat zvifeti pfimo do tlamy nebo rozdrcené piidavat do krmeni.

9. Informace o spravném podavani
Nejsou.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarfem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢isla:
Kefavet vet 250 mg, potahované tablety: 96/015/08-C
Kefavet vet 500 mg, potahované tablety: 96/016/08-C

Velikosti baleni:

250 mg: blister s 14, 20, 28, 70 a 140 tabletami

500 mg: blister s 14, 28, 30, 70 a 140 tabletami

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u€inky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz
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