RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

KEFAVET vet, 250 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
KEFAVET vet, 500 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Kefavet vet, 250 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Tsefaleksiinmonohiidraat koguses, mis on ekvivalentne 250 mg veevaba tsefaleksiiniga.

Kefavet vet, 500 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Tsefaleksiinmonohtidraat koguses, mis on ekvivalentne 500 mg veevaba tsefaleksiiniga.

Abiained:

Kefavet vet, 250 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Titaandioksiid E171 0,550 mg

Kefavet vet, 500 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Titaandioksiid E171 1,10 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

250 mg: valge kuni kollakas, iimmargune (14bim3dt umbes 10 mm) kaksikkumer tablett, mille {ihel
pool on murdejoon ja sellest iilespoole on sisse pressitud ,,CX* ja allapoole ,,250%.

500 mg: valge kuni kollakas, piklik (suurus umbes 7 x 18 mm) kaksikkumer tablett poolitusjoonega
mdlemal pool.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2 Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Tsefaleksiinile tundlike bakterite pohjustatud kuseteede infektsioonide ja retsidiveeruvate raskete
nahainfektsioonide ravi.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tsefalosporiinide, penitsilliini v&i ravimi iikskdik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada resistentsuse korral tsefalosporiinide vai penitsilliinide suhtes.

Mitte kasutada kiiiilikutel, merisigadel, hamstritel ja liivahiirtel.
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4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5 Ettevaatusabindoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Teadaoleva neerupuudulikkuse korral tuleb annust vihendada.

Ravimi kasutamine peab pohinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul, arvesse tuleb votta
ametlikke ning kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe. Ravimi ebadige kasutamine vdib
suurendada bakterite resistentsust tsefaleksiinile ning voib vdheneda ravi efektiivsus teiste
beetalaktaamantibiootikumidega vdimaliku ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vBivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v3i kontaktil nahaga
pOhjustada tilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v&ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M3dnikord voivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte késitseda seda preparaati kui teate ennast olevat tilitundlik penitsilliinide ja tsefalosporiinide
suhtes voi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

Kisitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet, vdttes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabindud. Pérast kasutamist pesta kded.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahalé6ve, poorduda arsti poole
ja ndidata talle kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse v3i hingamisraskused on tdsised

siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti viikelapse puhul, p6rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata
pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Esineda v&ivad kdhulahtisus ja oksendamine, mis on tavaliselt kerged. Raskete seedetrakti
kdrvaltoimete puhul tuleb ravi katkestada.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole toestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Soovimatu farmakodiinaamilise koostoime tottu ei tohi tsefaleksiini kasutada samaaegselt koos
bakteriostaatilise toimega ravimitega.

Efektiivsuse tagamiseks ei tohi seda veterinaarravimit kasutada koos bakteriostaatiliste
antibiootikumidega.

Esimese polvkonna tsefalosporiinide samaaegne kasutamine koos aminogliikosiid-antibiootikumidega
vOi mdningate diureetikumidega nagu néiteks furosemiid vdib suurendada nefrotoksilisi riske.

4.9 Annustamine ja manustamisviis



Suukaudseks manustamiseks
Kuseteede infektsioonide puhul: 15 mg/kg kehamassi kohta kaks korda 66pédevas 14 pdeva jooksul.

Retsidiveeruvate raskete nahainfektsioonide puhul: 25-30 mg/kg kaks korda 66pdevas vihemalt kolme
nddala jooksul. Siigava piioderma puhul vdib vajalik ravi kestus olla 4-6 nédalat. Vastutaval
veterinaararstil on soovitatav pérast iihe kau md6dumist hinnata kasu-riski suhet ja ravi kestvust.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mazrata looma kehamass, et viltida
alaannustamist.

Kefavet vet tablette vdib vajadusel purustada vdi lisada toidule.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

On niidatud, et suukaudse 500 mg/kg annuse jargne tsefaleksiini toksilisuse dge siimptom on
oksendamine. Siiljeeritust ja individuaalseid emeetilisi reaktsioone téheldati parast 200 ja 400 mg/kg
suukaudsete annuste manustamist 365 pdeva jooksul.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: teised beetalaktaamantibiootikumid, esimese pdlvkonna tsefalosporiinid.
ATCvet kood: QJO1DBO01

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tsefaleksiin on esimese pdlvkonna tsefalosporiinide hulka kuuluv beetalaktaamantibiootikum. Ta
inhibeerib bakteriraku membraani siinteesi sarnaselt penitsilliinile. Tsefalosporiinid vdhendavad
bakterirakkude membraanide moodustumist, mis viib rakkude ebanormaalse pikenemise, sferoplastide
tekkimise v&i osmootse liiiisini. Uldiselt on tsefalosporiinide toime bakteritsiidne. Tsefaleksiini
bakteritsiidne toime on peamiselt ajast sdltuv.

Antibakteriaalne toimespekter

Tsefaleksiin on efektiivne grampositiivsete kokkide, sealhulgas penitsillinaasi tootvate stafiilokokkide,
grampositiivsete kepikeste ja gramnegatiivsete bakterite, nt E. coli vastu. Indool-positiivsed Proteus’e
liigid, vélja arvatud P. mirabilis, on sageli resistentsed tsefaleksiini suhtes, nagu ka teatud
Enterobacteria ja Bacteroides’e liigid. Metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on samuti iildiselt
resistentsed tsefalosporiinide suhtes, nagu ka enterokokid ja Pseudomonas aeruginosa.

Tsefalosporiinid on siiski erineval mééaral resistentsed stafiilokokkide ja gramnegatiivsete bakterite
toodetud beetalaktamaasi suhtes. Metitsilliinile voi oksatsilliinile tundlikke stafiilokokke v&ib pidada
tundlikuks suukaudsete tsefalosporiinide suhtes sdltumata penitsillinaasi tootmisest.

Resistentsuse teke pohineb peamiselt beetalaktamaasi moodustumisel (ensiiiim, mis lagundab beeta-
laktaamringi muutes antibiootikumi mittetoimivaks). Beetalaktaamgruppi kuuluvate antibiootikumide
vahel esineb ristresistentsust.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Maksimaalne plasmakontsentratsioon (C,,.x) on vahemikus 19-32 mikrogrammi/ml, aeg C,,.x
saavutamiseni (Ty,,c) on 1-2 tundi ja eliminatsiooni poolvéértusaeg (t;,) on 1,7-2,8 tundi annuse 25 mg
tsefaleksiini/kg kehamassi kohta suukaudsel manustamisel koertele.

Tsefaleksiini biosaadavus suukaudse manustamise jargselt on umbes 75%.

Koertel seondub viike kogus (18%) tsefaleksiinist seerumi valkudega.



200 mg/kg annuse jdrel leiti tsefaleksiini madalas kontsentratsioonis ajust, samas puudus tsefaleksiini
aktiivsus ajus pérast 25 mg/kg annust. C,, nahas 2 tundi pérast tsefaleksiini annuse 25 mg/kg
suukaudset manustamist on 7,3-10,8 mikrogrammi/g (20-40% plasmakontsentratsioonist). 12 tunni
parast langes kontsentratsioon 1,4-1,7 mikrogramm/g-ni. Tsefaleksiini kontsentratsioon neerudes on
umbes neli korda suurem kontsentratsioonist veres.

Renaalne ekskretsioon on tsefaleksiini peamine eliminatsioonitee koertel. Tsefaleksiini tubulaarne
sekretsioon neerude kaudu sSltub tsefaleksiini kontsentratsioonist veres. Umbes 40% suukaudsest
annusest eritub muutumatul kujul 24 tunni jooksul pérast annuse manustamist. Tsefaleksiini renaalne
kliirens on umbes 55-63 ml/min m? kehapinna kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Makrogool

Magneesiumstearaat

Naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)

Povidoon

Laktoosmonohiidraat

Naatriumsahhariin

Piparmiindidli

Titaandioksiid (E171)

Talk

Hiipromelloos

6.2 Sobimatus

Ei rakendata.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C, originaalpakendis. Hoida valguse ja niiskuse eest kaitstult.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
PVC/PVDC/AI blister.

250 mg: 14, 20, 28, 70 ja 140 tabletti.

500 mg: 14, 28, 30, 70 ja 140 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jéiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jésitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA



Orion Corporation

P.O.Box 65

FI1-02101 Espoo

Soome

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kefavet vet, 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: 1619

Kefavet vet, 500 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: 1620

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 30.09.2010

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28.03.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2014

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Kuuluvus: Retseptiravim



