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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cefabactin 500 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna (jako cefaleksyna jednowodna) 500 mg

Jasnobrgzowa z brazowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka aromatyzowana z liniami podziatu
w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia nastepujacych zakazen:
- Zakazenia drég oddechowych, szczegolnie odoskrzelowe zapalenie ptuc, wywotane przez
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli i Klebsiella spp.
- Zakazenia drég moczowych wywolane przez Escherichia coli, Proteus spp. 1 Staphylococcus
spp.
- Zakazenia skory wywolane przez Staphylococcus spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy pB-laktamoéw lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowac u krolikéw, §winek morskich, chomikéw i myszoskoczkow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wystgpowania opornosci bakterii
na cefaleksyne zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i zbadanie lekowrazliwosci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac wylacznie w oparciu o wynik badania
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o regionalne informacje epidemiologiczne.
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce
informacyjnej moze skutkowaé zwickszeniem czestosci wystgpowania opornosci bakterii na
cefaleksyne 1 zmniejszeniem skutecznos$ci leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

W przypadku przewlektej niewydolnosci nerek nalezy obnizy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep miedzy
kolejnymi podaniami.

Tabletki s3 aromatyzowane. Aby nie dopusci¢ do przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie mogg by¢
ciezkie. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac osoby ze stwierdzona
nadwrazliwos$cig lub ktéorym zalecono, by nie pracowaty z takimi produktami.

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby
nie dopusci¢ do narazenia. W przypadku pojawienia si¢ objawow po ekspozycji na produkt, takich jak
wysypka skorna, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie.
Obrzek twarzy, warg lub powiek badz trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego przez dziecko,
podzielone lub niezuzyte tabletki nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra i umiesci¢
z powrotem w opakowaniu zewnetrznym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania szkodliwego dla ptodu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoOw w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

W celu zapewnienia skutecznos$ci leczenia, nie nalezy stosowa¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego w potaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi (hamujacymi wzrost bakterii)
(makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
niektorymi lekami moczopednymi, np. furosemidem, moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek.

Przedawkowanie:
Zdarzenia niepozadane inne niz te wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane” nie sg znane.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna)®
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(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Wymioty °, biegunka®,
(<1 zwierze/10 000 leczonych Ospatosc¢

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

 Nalezy przerwac leczenie.
> W przypadku nawrotu nalezy przerwaé leczenie i zwrdcié si¢ o porade do prowadzacego lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do podania doustnego.

Dawka zalecana wynosi 15-30 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dzien przez co najmniej
5 kolejnych dni. Prowadzacy lekarz weterynarii moze wydtuzy¢ okres stosowania produktu

w przypadku np. zakazen drog moczowych lub zapalenia skory wywotanego przez bakterie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ podawania zbyt niskiej dawki.

Ponizszg tabele przygotowano jako instrukcje podawania weterynaryjnego produktu leczniczego w
dawce wynoszacej 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dobg.

PODAWANIE DWA RAZY NA DOBE

Masa ciala Dawka Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
wmg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 v, = - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B = - -
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 QB - i -
>2,5kg—3,3 kg 50 @ - - -
>3,3 kg -5 kg 75 @ B - - -
>5 kg — 6,6 kg 100 @@ - - -
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>6,6 kg — 8 kg 125 (DA B D ; ]
>8 kg 10 kg 150 PPP - ) ]

>10 kg — 12,5 kg 188 (B - -
>12,5kg—16,6kg 250 - B B _
>16,6 kg — 20 kg 313 @ W

>20 kg — 25 kg 375 - @ B - -
>25 kg — 29 kg 438 - DD ] ]
>29 kg — 33 kg 500 - @ @ @ B
>33 kg — 41 kg 625 - - @ v, -
>41 kg — 50 kg 750 - - EB B QB
>50 kg — 58 kg 875 - - @QB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - PP D
>66 kg — 83 kg 1250 - - - @ v,

U_ V4 tabletki B= 5 tabletki QB= ¥, tabletki EB= 1 tabletka

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. Potozy¢
tabletke na ptaskiej powierzchni nacigciem do gory.
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Potowki: docisna¢ kciukami obie strony tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem srodek tabletki.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 4 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2770/18

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, kazde zawierajace 1 blister po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61 lok. 3

03-199 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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17.

Inne informacje

20



