SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cefaseptin 300 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

Utinna latka:
Cefalexinum (ako monohydrat cefalexinu)300 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Bézové podlhovasté tablety.
Tablety mozu byt rozdelené na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba bakterialnych koznych infekcii (vratane hlbokej a povrchovej pyodermie) spdsobenych
mikroorganizmami vratane Staphylococcus spp., citlivymi na cefalexin.

Liecba infekcii mocovych ciest (vratane nefritidy a zapalu mocového mechura), spdsobenych
mikroorganizmami, vratane Escherichia coli, citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, iné cefalosporiny, na iné latky zo skupiny p-
laktamov alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch rezistencie na cefalosporiny alebo peniciliny.

Nepouzivat u kralikov, morciat, SkreCkov a pieskomilov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri liecbe povrchovych pyodermii je potrebné starostlivo zvazit' prislusSnym veterinarnym lekarom
potrebu pouzitia antibiotik v porovnani s inou alternativou bez pouzitia antibiotik.

Rovnako ako u inych antibiotik, ktoré sa vylucuju prevazne obli¢kami, méze v organizme ddjst’ pri
poruche funkcie obli¢iek k systémovej akumulacii. V pripade znamej oblickovej nedostato¢nosti by




mala byt davka znizena a antimikrobidlne latky s nefrotoxickymi ucinkami sa nemaji podavat’
sucasne.
Tento liek by nemal byt pouzivany na liecbu Steniat s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, mala by byt lieCba zalozena na lokalnej (na tirovni regionu, farmy) epidemiologickej situacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalexin a moze znizit’ ucinnost’ liecby inymi cefalosporinmi a penicilinmi, z dovodu moznej
skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pseudomonas aeruginosa je znamy svojou prirodzenou rezistenciou voci cefalexinu.

Tablety st ochutené (obsahuju prasSok z bravcovej pecene). Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu,
uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest’ ku skrizenym reakcidm s cefalosporinmi
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ niekedy vazne.

1. Nemanipulujte s tymto liekom, ak viete, Ze ste citlivi alebo ak ste boli upozorneni, aby ste
nepracovali s tymito pripravkami.

2. S liekom zaobchadzajte s velkou opatrnostou, aby sa zabranilo expozicii, dodrziavajte vSetky
odportacané opatrenia. Po pouziti si umyte ruky.

3. Ak sa rozvinu po-expozicné priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Opuch tvare, pier, oci alebo tazkosti
s dychanim st zavaznymi priznakmi, ktoré vyzaduju okamzité lekarske osetrenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vzacnych pripadoch sa méze vyskytnat’ hypersenzitivita.

V pripade hypersenzitivnych reakcii musi byt’ liecba ukoncena.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch bola po podani u niektorych psov pozorovana nevolnost, zvracanie
a/alebo hnacka.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V zaujme zabezpecenia efektivnosti lieCby by sa veterinarny liek nemal pouzivat’ v kombinacii s
bakteriostatickymi antibiotikami. Suc¢asné uzivanie cefalosporinov prvej generacie s
aminoglykozidovymi antibiotikami alebo niektorymi diuretikami ako st furosemid mézu zvysit’ riziko
nefrotoxicity.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.
15 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti dvakrat denne (zodpoveda 30 mg na kilogram Zivej

hmotnosti/den), odpovedajuce jednej tablete na 20 kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Psy:

Infekcie mocovych ciest: 14 dni

Povrchova bakterialna infekcia koze: najmenej 15 dni.
Hlboka bakteridlna infekcia koze: najmenej 28 dni.

Na zabezpecenie spravneho davkovania by mala byt’ ziva hmotnost’ stanovena ¢o mozno
najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

Liek méze byt rozdrveny alebo v pripade potreby pridany do potravy.

Pri tazkych ¢i akatnych stavoch, s vynimkou pripadov znamej oblickovej nedostatocnosti (pozri Cast’
4.5), moze byt davka zdvojnasobena.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak si potrebné

Skusky vykonavané na zvieratach s 5S-nasobnou odporicanou davkou dvakrat denne 15 mg / kg
preukazali, Ze liek bol dobre znasany.

Neziaduce Gcinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri odpori¢anom davkovani sa o¢akavaju v pripade
predavkovania. V pripade predavkovania je lieCba symptomaticka.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, cefalosporiny prvej
generacie

ATCvet kod: QJO1DBO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin poOsobi inhibiciou syntézy nukleopeptidov bakteridlnej steny. Cefalosporiny interferuju s
enzymami transpeptidacie, takze nemdze dojst’ k syntéze peptidoglykanov bakterialnej bunkovej
steny. Syntéza peptidoglykanov je nevyhnutna na vytvorenie bunkovej steny. Inhibicia tejto
biosyntézy spdsobuje oslabenie bunkovej steny, ktora nakoniec praskne kvoli osmotickému tlaku.

Kombinovana reakcia vedie k 1yze bunky a tvorbe filament.

Cefalexin je ucinny proti Sirokému spektru gram-pozitivnych (napriklad Staphylococcus spp.) a gram-
negativnych (napr. Escherichia coli) aerobnych baktérii.

Nasledujtce hrani¢né hodnoty su odporucené CLSI (VETO08, 4. vydanie, August 2019) u psov:



Infekcie koZze a méakkych tkaniv u psov:

Bakterialne druhy Citlivé Rezistentné
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius <2 >8
Infekcie mocovych ciest psov:

Bakterialne druhy Citlivé Rezistentné
E. coli <16 >32

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Udaje MIC o pouziti cefaseptinu u psov s infekciami koze a mikkych tkaniv a s infekciami mocovych

Ciest.

Udaje pozbierané v rokoch 2011 az 2017:

Bakterialne druhy Rozsah MIC MIC50 MIC90
(mg/1) (mg/1) (mg/1)

Infekcie koze

Staphylococcus spp.a 0,25-512 0,993 12,435

Staphylococcus aureusb 1-512 2,160 153,987

Koagulaza negativny 0,25-64 0,989 14,123

staphylococcusc

Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959

pseudintermediusb

Streptococcus spp.d 0,06-0.5 0,155 0,234

Streptococcus canisd 0,06-0.5 0,146 0,226

Streptococcus dysgalactiaed 0,25-0.5 0,185 0,354

Escherichia coli b 4-512 5,481 11,314

Pasteurella multocida b 0,12-4 1,373 1,877
Infekcie mocovych ciest

Proteus mirabilis b 8-512 6,498 — 12,491 12,553 — 207,937

Klebsiella pneumoniae b 2-512 3,564 362,039

E.colib 4-512 5,022-5.82 7,671-13,929




a: obdobie 2011-2017; b: obdobie 2011-2015; c: obdobie 2016-2017; d: obdobie 2012-2015.

Rezistencia na cefalexin moéze vzniknat nasledujicimi mechanizmami. Po prvé tvorbou
cefalosporinaz, ktoré inaktivujii antibiotikum hydrolyzou B-laktamového kruhu, ¢o je najcastejsi
mechanizmus rezistencie u gramnegativnych baktérii. Tato rezistencia je prendSana plazmidmi alebo
chromozomalne. Po druhé zniZenou aktivitou PBP (penicilin-viaZzuce proteiny) na betalaktamové
antibiotika, ktora je Casta u beta-laktam rezistentnych grampozitivnych baktérii. Rezistencia moze
vzniknut’ tiez efluxnou pumpou, ktord vytldca antibiotikum z bakteridlnej bunky a Strukturdlnymi
zmenami purinov, ¢o redukuje pasivnu difiziu antibiotika bunkovou stenou. Vsetky tieto mechanizmy
mozu prispiet’ k zlepseniu rezistentného fenotypu baktérie.

Znama skrizena rezistencia (zahffiajica vys$Sie uvedené mechanizmy rezistencie) existuje medzi
antibiotikami beta-laktamovej skupiny v dosledku ich Strukturalnej podobnosti. Nastava tvorbou
betalaktamaz, Strukturdlnymi zmenami purinov alebo zmenou v efluxnej pumpe. Korezistencia (so
zapojenim inych mechanizmov rezistencie) bola popisana u E.coli v dosledku objavu plazmidov
nesticich rozne gény pre rezistenciu.

Pseudomonas aeruginosa je znamy rezistenciou vo¢i cefalexinu.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po jednorazovom peroralnom podani odporicanej davky 15 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti
biglom bola plazmaticka koncentracia pozorovana poc¢as 30-tich minat. Pik bol pozorovany po 1,3
hodinéch s plazmatickou koncentraciou 18,2 pg/ml.

Biologicka dostupnost’ aktivnej latky bola vyssia ako 90 %. Cefalexin bol detekovany do 24 hodin po
podani. Vzorky mocu boli odoberané pocas 2 az 12-tich hodin po podani s koncentraciami cefalexinu
v rozmedzi 430 az 2758 pg/ml pocas dvanastich hodin.

Po opakovanom peroralnom podani rovnakej davky dvakrat denne pocas 7 dni bolo pik v plazme bol
dosiahnuty o dve hodiny neskor pri koncentracii 20 ug / ml. V priebehu liecby boli koncentracie
udrziavané nad 1 pg/ml. Priemerny polcas elimindcie je 2 hodiny. Hladiny v kozi boli medzi 5,8 az 6,6
ug/g dve hodiny po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy
Povidon K30

Sodna sol’ kroskarmelozy
Mikrokrystalicka celuloza
Prasok z bravcovej peCene
Kvasnice

Krospovidon
Stearylfumarat sodny

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

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



6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Akékol'vek zvy$né Casti pouzitych tabliet vratit’ spat’ do otvoreného blistra.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

PVC / hlinik / OPA blister, s hlinikovou féliou pre uzavretie
Karténova skatulka s 1 blistrom s 10 tabletami.

Kartonova skatulka s 10 blistrami po 10 tabliet.

Kartonova Skatulka s 25 blistrami po 10 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceské republika
8. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/077/DC/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/01/2016
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A / ALEBO POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatulka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cefaseptin 300 mg tablety pre psy
Cefalexinum

| 2. UCINNE LATKY

Cefalexinum (ako monohydrat cefalexinu) ............c.cceevvervverennnne. 300 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

| 4. VECKOST BALENIA

10, 100 a 250 tabliet.

|5. CIELOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7.SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ vazne alergické reakcie. Pozri pisomna informacia -
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam.

| 0. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 48 hodin.
Akékol'vek zvys$né Casti pouzitych tabliet vratit’ spat’ do otvoreného blistra.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13, OZNAéENIE »LEN PRE ZYIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

Walterovo nameésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com

| 16. REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

96/077/DC/15-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}


mailto:info.cz@vetoquinol.com

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cefaseptin 300 mg tablety pre psy
Cecefalexinum

tad

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

| 5. 0ZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cefaseptin 300 mg tablety pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITEIJA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vétoquinol, Magny-Vernois, F-70200 Lure, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cefaseptin 300 mg tablety pre psy
Cefalexinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna tableta obsahuje:

Ukinné latky:
Cefalexinum (ako monohydrat cefalexin)..........cccceecveveereerieenenne 300 mg

Bézové podlhovasté tablety.
Tablety mozu byt rozdelené na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-IE)

Liecba bakterialnych koznych infekcii (vratane hlbokej a povrchovej pyodermie) spdsobenych
mikroorganizmami vratane Staphylococcus spp., citlivymi na cefalexin.

Liecba infekcii mocovych ciest (vratane nefritidy a zapalu mocového mechura), spdsobenych
mikroorganizmami, vratane Escherichia coli, citlivymi na cefalexin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, iné cefalosporiny, na iné latky zo skupiny p-
laktamov alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v zndmych pripadoch rezistencie na cefalosporiny alebo peniciliny.

Nepouzivat u kralikov, morciat, SkreCkov a pieskomilov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vzacnych pripadoch sa méze vyskytnat’ hypersenzitivita.

V pripade hypersenzitivnych reakcii musi byt’ liecba ukoncena.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch bola po podani u niektorych psov pozorovand nevolnost, zvracanie
a/alebo hnacka.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
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- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

15 mg cefalexinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne (zodpoveda 30 mg na kilogram Zivej
hmotnosti/den), odpovedajuce jednej tablete na 20 kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Psy:

Infekcie mocovych ciest: 14 dni

Povrchova bakterialna infekcia koze: najmenej 15 dni.

Hlboka bakteridlna infekcia koze: najmenej 28 dni.

Tento liek by nemal byt pouzivany na lie¢bu $teniat s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg.

Liek méze byt rozdrveny alebo v pripade potreby pridany do potravy.

Pri tazkych ¢i akutnych stavoch, s vynimkou pripadov znamej oblickovej nedostatocnosti (pozri
Osobitné opatrenia na pouZzivanie u zvierat), moze veterinarny lekar rozhodnut’, Ze davka moze byt
zdvojnasobena. Vzdy dodrziavajte predpisana davku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zabezpecenie spravneho davkovania by mala byt’ ziva hmotnost’ stanovena ¢o mozno
najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 48 hodin.

Akékol'vek zvysné Casti pouzitych tabliet vratit’ spat’ do otvoreného blistra.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Pri liecbe povrchovych pyodermii je potrebné starostlivo zvazit' prislusnym veterinarnym lekarom
potrebu pouzitia antibiotik v porovnani s inou alternativou bez pouzitia antibiotik.

Rovnako ako u inych antibiotik, ktoré sa vylucuju prevazne oblickami, méze v organizme dojst’ pri
poruche funkcie obli¢iek k systémovej akumulacii. V pripade znamej oblickovej nedostatocnosti by
mala byt dévka znizend a antimikrobidlne latky s nefrotoxickymi ucinkami sa nemaji podavat
sucasne.

Tento liek by nemal byt pouzivany na liecbu Steniat s hmotnost'ou niz§ou ako 1 kg.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, mala by byt lieCba zaloZena na lokalnej (na urovni regionu, farmy) epidemiologickej situacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pseudomonas aeruginosa je znamy svojou prirodzenou rezistenciou voci cefalexinu.

Tablety st ochutené (obsahuju prasok z bravcovej pecene). Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu,
uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalexin a méze znizit' GCinnost’ lieCby inymi cefalosporinmi a penicilinmi, z dovodu moznej
skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ niekedy vazne.

1. Nemanipulujte s tymto liekom, ak viete, Ze ste citlivi alebo ak ste boli upozorneni, aby ste
nepracovali s tymito pripravkami.

2. S liekom zaobchadzajte s velkou opatrnostou, aby sa zabranilo expozicii, dodrziavajte vSetky
odportacané opatrenia. Po pouziti si umyte ruky.

3. Ak sa rozvinll po-expozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku pomoc a
ukdzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Opuch tvéare, pier, o¢i alebo t'azkosti
s dychanim st zavaznymi priznakmi, ktoré vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

V zaujme zabezpecenia efektivnosti lieCby by sa veterinarny liek nemal pouZzivat’ v kombinacii s
bakteriostatickymi antibiotikami. Suc¢asné uZivanie cefalosporinov prvej generacie s
aminoglykozidovymi antibiotikami alebo niektorymi diuretikami ako st furosemid mézu zvysit’ riziko
nefrotoxicity.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Skusky vykonavané na zvieratich s 5-nadsobnou odporti€anou dédvkou dvakrat denne 15 mg / kg
preukazali, Ze liek bol dobre znasany.

Neziaduce ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut pri odporuc¢anom davkovani sa ocakavaja v pripade
predavkovania. V pripade predavkovania je lieCba symptomaticka.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Charakter a zlozenie vntitorného obalu

PVC / hlinik / OPA blister, s hlinikovou f6liou pre uzavretie
Kartonova skatul’ka s 1 blistrom s 10 tabletami

Kartonova skatul’ka s 10 blistrami po 10 tabliet

Kartoénova skatul’ka s 25 blistrami po 10 tabliet

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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