ULOTKA INFORMACYJNA

KEFAVET vet. 500 mg tabletki powlekane

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Orion Corporation

P.O. Box 65

FI-02101 Espoo

Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KEFAVET vet.500 mg tabletki powlekane

Cefaleksyna

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera: cefaleksyne jednowodna w ilosci odpowiadajacej 500 mg bezwodnej
cefaleksyny.

Inne sktadniki: laktoza jednowodna, sacharyna sodowa, tytanu dwutlenek (E171).

Tabletki w kolorze od biatego do zéttawego, podtuzne (o wielkosci ok. 7 mm x 18 mm), dwuwypukte,
z naci¢ciem na obu stronach

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji drog moczowych i nawracajacych cigzkich infekcji skérnych powodowanych przez
bakterie wrazliwe na cefalosporyny.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penicyling lub na dowolna
substancje pomocnicza.

Nie stosowac w przypadku wystapienia oporno$ci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowac¢ u krolikow, swinek morskich, chomikéw i myszoskoczkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga pojawic si¢ biegunka i wymioty, najczesciej o tagodnym przebiegu. Leczenie nalezy przerwac
w przypadku pojawienia si¢ powazniejszych zotadkowo-jelitowych objawdéw ubocznych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego
W przypadku infekcji drég moczowych: 15 mg/kg masy ciata dwa razy dziennie przez 14 dni.

W przypadku ciezkich, nawracajacych infekcji skérnych: 25-30 mg/kg dwa razy dziennie, przez co
najmniej trzy tygodnie. W przypadku glebokiego ropnego zapalenia skory moze by¢ niezbedne
leczenie przez 4-6 tygodni.

Tabletki Kefavet vet. moga by¢ podawane bezposrednio do pyska lub w razie koniecznosci
rozkruszane i dodawane do pozywienia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem i
wilgocia.

Nie uzywac po uptywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkOw zwierzat:

W przypadku rozpoznanej niewydolnos$ci nerek dawka musi zosta¢ zmniejszona. Lekarz weterynarii
okresla nowe dawkowanie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej niewtasciwe stosowanie produktu moze
prowadzi¢ do wzrostu wystepowania bakterii opornych na cefaleksyn¢ oraz obniza¢ skutecznosé
leczenia z zastosowaniem innych antybiotykdéw beta-laktamowych.

Specjalne $srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie przez skore, cefalosporyny i penicyliny moga
wywotac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie
mogg by¢ powazne.

Osoby uczulone, lub takie ktorym zabroniono kontaktu z takimi substancjami nie powinny podawac
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.



Produkt nalezy podawac¢ zachowujgc wszelkie zalecane $rodki ostroznosci, tak aby nie dopusci¢ do
kontaktu z nim. Po podaniu umy¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ wysypki na skorze nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie Obrzegk twarzy, ust, oczu oraz problemy z

oddychaniem to objawy, ktére wymagajg natychmiastowego leczenia.

Po przypadkowym potknieciu, szczeg6lnie przez mate dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy i laktacji:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na niepozadane interakcje farmakodynamiczne, cefaleksyny nie nalezy podawaé
jednoczesnie z lekami o dziataniu bakteriostatycznym.

Jednoczesne podawanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
pewnymi diuretykami, takimi jak furosemid, moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatania

nefrotoksycznego.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Wymioty sg objawem toksycznos$ci ostrej po podaniu cefaleksyny w dawce doustnej 500 mg/kg. Przy
podawaniu cefaleksyny w dawce doustnej 200 mg/kg i 400 mg/kg przez 365 dni obserwowano
slinienie 1 pojedyncze reakcje wymiotne.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/08/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan: 14, 28, 30, 70 i 140 tabletek
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Przedstawiciel lokalny:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,



00-446 Warszawa
Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36



