A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kefavet vet. 250 mg filmtabletta A.U.V.
Kefavet vet. 500 mg filmtabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:

Kefavet vet. 250 mg filmtabletta

Cefalexin-monohidrat, 250 mg vizmentes cefalexinnek megfe]e]o
" Kefavet vet. 500 mg filmtabletta

Cefalexin-monohidrat, 500 mg vizmentes cefalexinnek megfeleld

Segédanyagok: !

Kefavet vet. 250 mg filmtabletta

Titdn-dioxid E171 - 0,550 mg

Kefavet vet. 500 mg filmtabletta:

Titan-dioxid E171 . 1,10 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta :
250'mg: Fehér-sargasfehér, kerek (kb. 10'mm atméro;u) bikonvex tabletta az eoylk oldalan bemetszéssel,,CX” fehrat a

bemetszés felett, ,,250” a bemetszés alatt.
500 mg: Fehér-sargasfehér, téglalap alaku (kb. 7x18 mm mereru) mmdket oldalan bemetszett, blkonvex tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok ,
Kutya ’

42 Terapias Javallatok célallat fajonként
Cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozott hugyuti fertézések és kitjuld, sulyos dermatolomax fertézések
kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 cefalosporinokkal vagy penicillinnel, vagy a segedanyagok barme]ylkeve] szembem tulerzekenyseg
esetén.

Nem alkalmazhat6 cefalosporin vagy penicillin rezisztencia esetén.

Nem adhat6 nyulnak tengerimalacnak, horcsognek ¢és mongol futéegérnek.

4 4 Kulonleges fi gyelmeztetesek mmden celallat fajra vonatkozoan :
Nincs. : .
4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos Kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések :
Ismert veseelégtelenség esetén az adagot csokkenteni kell. A készitményt az antlblonkum erzekenysegl Vlzsgalatok
eredményei alapjén, az antimikrobiélis szerek hasznalatéra vonatkozo iranyelvek figyelembevételével alkalmazzuk.

A készitmény ' nem megfeleld alkalmazdsa novelheti a cefalexinnel - szembeni. rezisztencia klalakulasanak
valészinliségét, és csokkentheti az egyéb béta-laktam antlblotlkumokkal végzett  kezelés hatékonysagat a
keresztrezisztencia kovetkeztében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések ,

A penicillinek és a cefalosporinok tilérzékenységi (allergids) reakciot vélthatnak ki, bemjektalast belélegzést, lenyelést
kovetben, vagy ha a borrel érintkeznek. A penicillin tilérzékenység keresztreakciot alakithat ki a cefalosporinokkal €s
forditva. Ezen hatoanyagok kivéltotta allergias reakcio esetenként siilyos lehet.

Ne keriiljon kapcsolatba ezzel az allatgyogyészati készitménnyel, ha tudja, hogy érzékeny 14, vagy azt tandcsoltdk
Onnek, hogy ne érintkezzen ilyen hatéanyagokkal
Nagyon kortiltekintéen kezelje ezt a készitnie ényt, hogy elkerillje a sajat szervezetébe Jutasat vagy a borére keriilését,
betartva az 6sszes dvintézkedést. Alkalma; utan mosson kezet

Ha a készitménnyel val6 érintkezés ut: J
mutassa meg a hasznalati utasitast vagy
1égzési nehézség stilyosabb tiineteknek s
A készitmény véletlen lenyelése eseten
megmutatni a hasznalati utasitast vagy a cimkét,

vosnak. Az arc, az ajkak vagy a szemhejak duzzanata, Vagy a
nali orvosi ellatast igényelnek.
gyermekek esetében, azonnal orvoshoz kel] fordulm es'

e




4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és slilyossaga)
Hasmenés és hanyas, tobbnyire enyhe. formaban, el6fordulhat. Sulyos gasztrointesztinalis mellékhatidsok esetén a

kezelést meg kell szakitani.

4.7 = Vemhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az dllatgyogyészati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesség €s laktaci6 idején.

Kizérolag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terdpias elény és kockazat gondos mérlegelését kovetden
alkalmazhato.

4.8  Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
A készitmény nem alkalmazhat6 kombinacioban bakteriosztatikus antibiotikumokkal, mert csokkentik egymas

hatékonysagat.

Az elsd generécids cefalosporinok egyuttes alkalmazésa am1nog]1k021dokkal vagy egyes v1zeletha_|tokkal mint amllyen :

~afuroszemid, névelheti a vesekarosito hatas kockazatat

4.9 Adagolis és alkalmazasi méd
Szdjon dt térténd alkalmazas .
Hugynti fert6zésekre: 15 mg/ttkg naponta kétszer, 14 napig.

Kiﬁjulc’), sulyos dermatolégiai fertdzésekre: 25-30 mg/ttkg naponta kétszer, legaldbb harom hétig. Sulyos pyoderma.
_esetén 46 hetes kezelési id0 lehet szikkséges. Egy honap elteltével javasolt a kezel allatorvos altal e]ony/kockazat
“elemzést végezni és tijraértékelni a kezelés javasolt id6tartamit. :

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd ]ecpontosabban kell meghatarozm igy elkertilhet6 az -
aluldozirozas. ' :

A Kefavet vet. tablettakat szukseo esetén Ossze lehet torni, vaoy az ételbe bele lehet keverni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, surgossegl intézkedések, antidotumok) (ha szukseges)

A cefalexin-toxicitas akut tineteként szdjon 4t beadott 500 mg/kg utan hanyast allapitottak meg. Nyaladzast és egyéni
hényési reakciokat fi gye]tek meg tobb mint 365 napig tartd, szdjon at 200 és 400 mg/kg dézisban adagolt cefalexin-
kezelés utan. .

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Egyéb béta-laktam antibiotikumok. Els6 generacios cefalospormok
A]latgyo gyaszati ATC kéd: QI01DBO1 ,

5. 1  Farmakodinamias tulaJdonsagok : g ’ ,
A cefalexin az els6 generaciés cefalospormok kozé tartozo, béta-laktdm antlblotlkum A pemcﬂlmhez hasonlo modon )

gatolja a bakteridlis sejtfal szintézisét. A cefalosporinok redukaljak a bakterialis sejtfal felépitéset, ‘ami a sejtek - .

rendellenes ‘megnytldsahoz, szferop]asztok keletkezéséhez vagy -ozmotikus lizishez vezet Altalanossagban a .
‘cefalosporinok bactericid hatastiak. A cefalexin baktericid hatdsa foleg 1doﬁ1ggo

Antibakteridlis spektrum -

A -cefalexin hatékony a Gram-poz1t1v coccusokkal szemben, beleértve a pemcﬂlmaztermelo staphylococcusokat
valamint a Gram-pozitiv palcakkal és a Gram-negativ baktériumokkal (pl. E.coli torzsekkel) szemben. Az indol-pozitiv -
_ Proteus fajok, a P. mirabilis kivételével, gyakran rezisztensek a cefalexinre, csakiigy, mint bizonyos Enterobacteria és
Bacteroides torzsek. A meticillinrezisztens staphylococcusok 4ltaldban szintén rezisztensek a cefalospormokra s
csakuigy, mint az dsszes enterococcus €s a Pseudomonas aeruginosa.

A cefalosporinok ugyanakkor kiilonboz6 mértékben rezisztensek a staphylococcusok €s Gram-negativ baktériumok 4ltal
termelt béta-laktamazzal szemben. A meticillinre vagy oxacillinre érzékeny staphylococcusok érzékenynek tekmthetoek
a szajon at adagolt cefalosporinokra, penicillinaz-termelésiikt6l fiiggetleniil.

A rezisztencia kifejlodése a béta-laktamédz termelésen alapul, ez az enzim nyitja fel a béta-laktam gyﬁrﬁt, ezéltal
hatastalanitva az antibiotikumot. A béta-laktdm csoport rtoz6 antibiotikumok kozott keresztrezisztencia 4ll fenn.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A maximélis plazmakoncentraci6 (Cpax) 19-32 mi
ora, és az eliminacios felezési id6 (ty,) 1,7-2,8 or:
Széjon 4t torténd adagolas utan a cefalexin biolég
A cefalexin kis része (18%) kotodlk szérumfehérjékhez kutyak



3.

200 mg/kg dozis utdn az agyban alacsony koncentracioju cefalexinaktivitds volt megfigyelhet6, ellenben semmilyen
aktivitds nem volt az agyban 25 mg/kg-os dozis esetén. A Cpq @ b6rben 25 mg/kg cefalexin szdjon 4t torténd beadasat
kovetden 2 oraval 7,3-10,8 mikrogramm/g volt (a plazmakoncentracié 20-40%-a). 12 6ra elteltével a koncentracié 1,4—
1,7 mikrogramm/g-ra esett vissza. A vesében a cefalexin koncentraci6ja korilbeliil négyszerese a vérkoncentraciénak.
Kutyédkban a cefalexin els§sorban a vesén keresztiil valasztodik ki. A cefalexin tubuldris szekrécioja-fiigg a vérben levd
szabad cefalexin koncentraciojatél. A szdjon &t beadott dozis koriilbeliil 40%-a valtozatlanul valasztodzk ki az adag
alkalmazasatol szamitott 24 6rat kovetden. A cefalexin vese-cleareance értéke koriilbeliil 55-63 ml/min m 2 testfeliilet.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsorolasa
Makrogol

Magnezmm-sztearét
Natrlum-kemenylto-ghkolat (A tlpus)
Povidon

Laktéz-monohidrat
Szacharin-natrium

Mentaolaj

Titan-dioxid (E17l)

Talkum

Hipromelléz

6.2 lnkompatibilitvérs'ok
Nem értelmezheto.

6.3 - Felhasznalhatésagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgyogyaszati keszmneny felhaszna]hato 3 év.

6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok
Az eredeti csomagolasban, 25°C alatt tArolando. Fénytdl és nedvessegtol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei
PVC/PVDC/Al buborékcsomagolés.

250 mg:14, 20, 28, 70 és 140 tabletta

500 mg:14, 28 30, 70 és 140 tabletta

Elofordulhat hogy nem minden klszerelés kertl kereskedelmi forga]omba

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szArmazé hulladekok

megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitisok :
A fel nem hasznalt éllatgy6gyészati kesznmenyt, valammt a keletkezo hul]adekokat a helyi: kovetelmenyeknek megfeleloen

. kell megsemmlsltem

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Orion Corporation

P.O.Box 65
_FI-02101 Espoo S

Finnorszag '

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Kefavet vet. 250 mg filmtabletta

2308/1/07 MgSzH ATI (14 tabletta)
2308/2/07 MgSzH ATI (20 tabletta)
2308/3/07 MgSzH ATI (70 tabletta)
2308/4/07 MgSzH ATI (140 tabletta)

2308/5/07 MgSzH ATI (28 tabletta) _

Kefavet vet. 500 mg filmtable
2309/1/07 MgSzH ATI (}4
2309/2/07 MgSzH ATI (30 tabl
2309/3/07 MgSzH ATI (70 tabl
2309/4/07 MgSzH ATI (
2309/5/07 MgSzH ATI (28 tabletta)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2007. december 10.
A forgalomba hozatali engede]y megujitdsanak datuma: 2010. szeptember 22.

10. A SZOVEG F ELULVIZH GALATANAK DATUMA
2015. ma_)us 21/

A FORGALM ZASRA KI' VJDASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhet.




