VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/15/0049
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cefaseptin 75 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Cefaleksins (cefaleksina monohidrata veida) .........ccocvevveiiiiiiiiicniiiiciie e 75 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Iegarena besa tablete.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas
Suni un kaki.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Kakiem:
e Pret cefaleksinu jutigu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella
spp. izraisitu adas un zemadas infekciju (bracu un abscesu) arstésanai.
Suniem:
e Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu, ieskaitot Staphylococcus spp., izraisitu bakterialu adas
infekciju (ieskaitot dzilas un virsgjas piodermas) arstéSanai.
e Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu, ieskaitot Escherichia coli, izraisitu urincelu infekciju
(ieskaitot nefrTtu un cistitu) arstéSanai.
4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem cefalosporiniem, citam -
laktamu grupas vielam vai kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta rezistence pret cefalosporiniem vai peniciliniem.
Nelietot trusiem, jurasciicinam, kamjiem un smilSu pelem.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Atbildigajam veterinararstam riipigi jaapsver, vai virsgjas piodermas arstéSanai lietot antibiotikas
sistemiski vai to vieta lietot antibiotikas nesaturosas zales.

Tapat ka ar citam antibiotikam, kas galvenokart tiek izvaditas caur nier€m, nieru funkcijas traucgjumu
gadfjumos ir iesp&jama sist€miska zalu uzkrasanas organisma. Ja ir diagnosticéta nieru mazspgja,
jasamazina deva, un nelietot vienlaicigi ar nefrotoksiskiem pretmikrobu lidzekliem.

Nelietot §1s veterinaras zales kucénu vai kakénu arstéSanai, kuriem kermena svars ir mazaks par 1 kg,
ka art kakénus vecuma lidz 10 nedélam.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju jutibas testu parbaudes rezultatiem.
Ja tas nav iespgjams, arste€Sanu pamatot ar vietgjiem (regiona, saimniecibas Ilimena)
epidemiologiskajiem datiem par baktériju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, neievérojot zalu apraksta dotos noradijumus, var palielinaties pret
cefalekstnu rezistento bakteriju izplattba un samazinaties arstéSanas efektivitate ar citiem

cefalosporiniem un peniciliniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Lietojot §ts zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Zinams, ka Pseudomonas aeruginosa piemit iek$&ja (jeb dabiska) rezistence pret cefaleksinu.

Tabletes ir aromatizétas (to sastava ir ctiku aknu pulveris). Lai izvairitos no nejausas noriSanas, uzglabajt
tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, icelpo$anas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar
cefalosporiniem vai otradi. Dazkart alergiskas reakcijas uz §im vielam var biit nopietnas.
1. Nerikoties ar §Tm zalém, ja jums ir zinama pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts nestradat ar
sadam zalem.
2. Ar $im zalém rikoties loti uzmanigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai
nepielautu saskari ar tam. P&c liecto$§anas mazgat rokas.
3. Japéc saskares paradas tadi simptomi ka adas izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nopietnaki simptomi ir sejas, liipu vai
acu pietukums vai apgriitinata elposana, kad ir nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos pétijumos kakiem bieZi ir novérota viegla un parejoSa vemsana un/vai diareja.

Lielako dalu $adu blakusparadibu novéroja vienu reizi. Tas bija atgriezeniskas bez simptomatiskas
arst€Sanas un nepartraucot cefaleksina lietosanu.

Reti ir iesp&jama pastiprinata jutiba.

Ja rodas pastiprinata jutiba, arstéSana japartrauc.

Loti reti daziem suniem p&c $o zalu ievadiSanas novérota slikta disa, vemsana un/vai diareja.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kucém un kakeném griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos pétijumos netika konstatéta teratogéna iedarbiba pelém (Iidz 400 mg cefaleksins/kg
k.sv./diena) un zurkam (lidz 1200 mg cefaleksins/kg k.Sv./diena). Pelem ietekme uz matiti un
fetotoksicitate novérota sakot no mazakas parbauditas devas (100 mg cefaleksins/kg k.sv./diend).
Zurkam ir iegiiti pieradfjumi par fetotoksicitati, lietojot 500 mg cefaleksina/kg k.sv./diena, ka ari
ietekme uz matiti, sakot no mazakas parbauditas devas (100 mg cefaleksins/kg k.sv./diena).

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lai nodroSinatu efektivitati, §1s veterinaras zales nelietot kombinacija ar bakteriostatiskam antibiotikam
(makrolidiem, sulfonamidiem un tetracikliniem). Vienlaiciga pirmas paaudzes cefalosporinu un
aminoglikozidu grupas antibiotiku vai dazu diurétisku lidzeklu, pieméram, furosemida, lictoSana var
palielinat nefrotoksicitates risku. Jaizvairas no lietoSanas vienlaikus ar §Tm aktivajam vielam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Lietot 15 mg cefaleksina uz kilogramu kermena svara divreiz diena (atbilst 30 mg zalu uz kilogramu
kermena svara diena), kas atbilst vienai tabletei uz 5 kg kermena svara divreiz diena, lietojot sekojosu
laika periodu:

Suniem:

Urincelu infekcija: 14 dienas.

Virspuséja bakteriala adas infekcija: vismaz 15 dienas.
Dzila bakteriala adas infekcija: vismaz 28 dienas.

Kakiem:
Adas un zemadas infekcijas (briices un abscesi): 5 dienas.

Lai nodroSinatu pareizu devu un izvairitos no nepietiekamas devas lietosanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

Ja nepiecieSams, Sis tabletes var sasmalcinat vai pievienot baribai.

Smagos vai aktitos gadijumos devu var dubultot, ja vien nav diagnostic€ta nieru mazspgja (skatit

4.5. apakspunktu).

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ir veikti pétijumi ar dzivniekiem, kuriem lietoja lidz pat 5 reizes lielaku cefaleksina dienas devu par
ieteiktajiem 15 mg cefaleksina/kg divreiz diena.

P&c pardozéSanas ir paredzamas blakusparadibas, kas var rasties lietojot ieteikto devu (slikta dasa,
vems$ana un/vai diareja). Pardozé$anas gadijuma arstéSanai jabat simptomatiskai.

4.11  lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie antibakterialie lidzekli, pirmas paaudzes
cefalosporini.
ATK vet kods: QJ01DBO1.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Cefaleksins ir no laika atkariga baktericida antibiotika, kas iedarbojas inhib&jot nukleopeptidu sintézi
bakteriju sieninas. Cefalosporini trauc€ transpeptiz€joSo enzimu darbibu, bakteriju Stinu sieninas
nepielaujot peptidoglikanu SkerssaiSu veidosanos. Glikanu SkerssaiSu veidoSanas ir obligati
nepiecieSama $inu sieninu veidosanai. Biosintézes inhibicija novajina $tinas sieninas, kas visbeidzot
plist osmotiska spiediena dél. Kombinéta iedarbiba izraisa $tinas sabrukumu un pavediena veidosanos.

Cefaleksins ir aktivs pret plasu grampozitivo (pieméram, Staphylococcus spp.) un gramnegativo
(pieméram, Escherichia coli) aerobo baktériju spektru.

CLSI (Klinisko un Laboratorijas standartu institats) ieteiktas robezvertibas (VETOS, 4. izdevums,
2019. gada augusts) suniem:

Suniem adas un miksto audu infekciju gadijuma:

Bakteriju sugas Jutigs Rezistents
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus spp. un E. coli <2 >8

Suniem urincelu infekciju gadijuma:

Bakteriju sugas Jutigs Rezistents
E. coli <16 > 32
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

MIK (minimala inhib&josa koncentracija) dati attieciba uz Cefaseptin lietoSanu suniem ar adas un

miksto audu infekcijam vai urincelu infekcijam.
Dati apkopoti laika no 2011. Iidz 2017. gadam.

Bakteriju sugas _ MIK MIKso MIKog
diapazons (mg/l) (mg/l)
(mg/l)
Adas infekcijas
Staphylococcus spp.? 0,25 -512 0,993 12,435
Staphylococcus aureus? 1-512 2,160 153,987
Koagulazes negativi 0.25 - 64 0,989 14,123
staphylococcus®
Staphylococeus 0,5- 512 0,768 5,959
pseudintermedius
Streptococcus spp.* 0,06-0,5 0,155 0,234
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226
Streptococcus dysgalactiae?] 0,25 - 0,5 0,185 0,354
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877
Urincelu infekcijas
Proteus mirabilis® 8-512  |6,498-12,491| 12,553 - 207,937
Klebsiella pneumoniae 2_512 3.564 362,039
E. coli® 4-512 5022-582 | 7,671-13,929

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



MIK dati attieciba uz Cefaseptin lietoSanu kakiem ar adas un miksto audu infekcijam vai urincelu
infekcijam.

Ta ka nav pieejamas kliniskas robezvertibas attieciba uz cefalekstnu pret to sugu bakterijam, kas izolétas
no kakiem ar adas infekcijam, paraditas ECOFF (epidemiologiskas robezvértibas) vértibas. Dati
apkopoti laika no 2011. Iidz 2017. gadam.

Bakteriju sugas MIK diapazons MIKso MIKago ECOFF ¢
(mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l)
Staphylococcus spp.? 0,25-512 0,993 12,435 <8
Staphylococcus aureus? 1-512 2,160 153,987 <8
Koagulazes negativi staphylococcus® 0,25-64 0,989 14,123 <2
Staphylococcus <2
pseﬁd?/ntermediusb 0.5-512 0.768 5,959
Streptococcus spp.¢ 0,06-0,5 0,155 0,234 <0,5
Streptococcus canis® 0,06 -0,5 0,146 0,226 <0,5
Streptococcus dysgalactiae® 0,25-0,5 0,185 0,354 <0,5
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314 <16
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877 <4

a:2011.-2017.; b: 2011.-2015.; c: 2016.-2017.; d: 2012.-2015; e: epidemiologiskas robezvértibas.

Rezistenci pret cefaleksnu var izraisit viens no talak aprakstitajiem rezistences mehanismiem. Pirmkart,
cefalosporinazu sintéze, kas antibiotiku inaktivé, hidrolizgjot B-laktama gredzenu. Sis mehanisms
visbiezak ir raksturigs gramnegativajam baktérijam. Sis rezistences mehanisms tiek parnests ar
plazmidam vai hromosomam. Otrkart, pret beta laktamiem rezistentajam grampozitivajam baktérijam
biezi ir raksturiga samazinata penicilinus piesaisto§o proteinu (PPP) afinitate ar beta-laktamu grupas
zalém. Visbeidzot, rezistentas baktérijas fenotipa veidoSanos var veicinat izplides siikni, kas
antibiotikas izvada no $iinas, un porinu struktiiras parmainas, kuru dé| vajinas aktivas vielas pasiva
difuzija caur §iinas sieninam.

Lidzigas struktiras de| starp antibiotikam, kas pieder beta-laktama grupai, pastav labi zinama
krusteniskd rezistence (p& tiem paSiem rezistences mehanismiem). Sadu rezistenci izraisa
beta laktamazes enzimi, porinu struktiras parmainas vai dazadi izplides stkni. E.coli ir aprakstita
vienlaiciga rezistence (vairaki atSkirigi rezistences mehanismi), ko izraisa dazadu rezistences génu
klatbiitne plazmidas.

Zinams, ka Pseudomonas aeruginosa ir rezistentas pret cefaleksinu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Aktivas vielas koncentracija plazma tika novérota 30 mintites péc vienreizgjas iekskigas cefaleksina
ieteicamas devas, 15 mg uz kilogramu kermena svara, uznemsanas biglu Skirnes suniem. Maksimala
koncentracija plazma tika novérota péc 1,3 stundam, un ta bija 18,2 ug/ml.

Aktivas vielas biopieejamiba bija > 90%. Cefaleksins bija konstatgjams lidz 24 stundam péc ta
lietoSanas. Pirmais urina paraugs tika panemts p&c 2 — 12 stundam, un 12 stundu laika noteikta
cefaleksina maksimala koncentracija bija 430 — 2758 pg/ml.

P&c tadas paSas devas atkartotas iekSkigas liectosanas divas reizes diena septinas dienas, maksimala
koncentracija plazma tika novérota divas stundas vélak, un ta bija 20 pg/ml. ArstéSanas perioda
koncentracija saglabajas virs 1 pg/ml. Vidgjais eliminacijas pusperiods ir divas stundas. Divas stundas
péc devas sanemsanas aktivas vielas [imenis ada bija 5,8 — 6,6 ng/g.

Kakiem, vienu reizi iekskigi lietojot ieteicamo devu 15 mg cefaleksina uz kg kermena svara, vidéja
maksimala koncentracija plazma bija 19,7 - 23,0 pug/ml aptuveni 1,3 - 1,6 stundas p&c zalu lietosanas.
Perorala absoliita biopieejamiba bija aptuveni 52%.

Vidgjais izkliedes tilpums bija 0,33 I/kg, un vidgjais kopgjais klirenss organisma bija 0,14 I/h/kg.



Vidgjais harmoniskais eliminacijas pusperiods bija 2,0 - 54 h. Vidgais laiks zem plazmas
koncentracijas laika Iiknes Iidz pedg€jai koncentracijai bija 92,4 - 128,9 pg.h/ml.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Povidons K30
Kroskaramelozes natrija sals
Celuloze, mikrokristaliska
Ciuku aknu pulveris

Raugs

Krospovidons

Natrija stearilfumarats

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemerojama.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 16 stundas.

6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma.
Visas dalgji izlietotas tabletes jaieliek atpakal atvertaja blisterr.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija/OPA-PVH blisteri

Kartona kastite ar 1 blisteri pa 10 tabletém.
Kartona kastite ar 10 blisteriem pa 10 tabletém.
Kartona kastite ar 25 blisteriem pa 10 tabletém.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VV/DCP/15/0049



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/10/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 21.09.2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



