PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Kefavet vet 250 mg filmsko oblozene tablete za pse

Kefavet vet 500 mg filmsko oblozene tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka tableta vsebuje:

Uc¢inkovine:

Kefavet vet 250 mg filmsko obloZene tablete

cefaleksin monohidrat v koli¢ini, ki ustreza 250 mg cefaleksina

Kefavet vet 500 mg filmsko obloZene tablete
cefaleksin monohidrat v koli¢ini, ki ustreza 500 mg cefaleksina

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi Kolicinska sestava, ¢e je ta podatek bistven za
in drugih sestavin pravilno dajanje zdravila
makrogol

magnezijev stearat

natrijev karboksimetil$krob (vrsta A)

povidon

laktoza monohidrat

natrijev saharinat

etericno olje poprove mete

titanov dioksid (E171) Kefavet vet 250 mg filmsko oblozene tablete: 0,550 mg
Kefavet vet 500 mg filmsko oblozene tablete: 1,10 mg

smukec

hipromeloza

250 mg: Bela do rumenkasta, okrogla (premera pribl. 10 mm), bikonveksna tableta s razdelilno zarezo
na eni strani; z oznako »CX« nad ¢rto in navedbo »250« pod érto.

500 mg: Bela do rumenkasta, podolgovata (velikosti pribl. 7 x 18 mm), bikonveksna tableta z
razdelilno zarezo na obeh straneh.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno zivalsko vrsto

Zdravljenje okuzb secil in ponavljajocih se hudih okuzb koze, ki jih povzrocajo bakterije, obcutljive na
cefaleksin.



3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na cefalosporine ali peniciline ali na katero koli pomozno
i?g \ljborabite Vv primeru pojava rezistence proti cefalosporinom ali penicilinom.

Ne uporabite pri kuncih, morskih prasickih, hr¢kih in skakacih.

3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah

V primeru poznane ledvi¢ne insuficience je potrebno odmerek zmanjsati. Uporaba zdravila mora temeljiti
na identifikaciji in testiranju ob¢utljivosti ciljnega(-ih) patogena(-ov). Uporaba zdravila naj bo v skladu z
uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami protimikrobnega zdravljenja. Uporaba zdravila, ki ni v
skladu z navodili iz Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca razsirjenost bakterij, ki so
odporne proti cefaleksinu, in lahko zmanj$a ucinek zdravljenja z betalaktamskimi antibiotiki, zaradi
mozne navzkrizne odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Penicilini in cefalosporini lahko po injiciranju, inhaliranju, zauzitju ali stiku s kozo povzroéijo
preobcutljivost (alergijo). Preobcutljivost na peniciline lahko vodi v navskrizno reakcijo s
cefalosporini in obratno. Alergijske reakcije na te snovi so vcasih lahko resne.

Ce veste, da ste senzibilizirani ali ¢e so vam svetovali, se izogibajte stiku s takimi snovmi, se
izogibajte stiku z zdravilom.

Da se izognete izpostavljenosti, s tem zdravilom rokujte zelo previdno in upostevajte vse priporo¢ene
previdnostne ukrepe. Po uporabi zdravila si umijte roke.

Ce se po izpostavitvi zdravilu razvijejo simptomi kot je npr. kozni izpu$caj, se posvetuijte z
zdravnikom in mu pokaZite navodilo za uporabo ali ovojnino. Otekanje obraza, ustnic ali o¢i, kot tudi

tezave z dihanjem, so resnejsi simptomi, ki zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.

V primeru nenamernega zauzitja, Se posebej, Ce ga zauzije majhen otrok, se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanije okolja:

Ni smiselno.
3.6 NeZeleni dogodki

Psi:

Nedoloc¢ena pogostnost (ni mogoce Driska*, bruhanje*
oceniti iz razpolozljivih podatkov):

*Najpogosteje v blagi obliki. V primeru resnih gastrointestinalnih stranskih u¢inkov je treba
zdravljenje prekiniti.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z



zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Brejost in laktacija:

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaradi nezelene farmakodinamske interakcije ne uporabljajte cefaleksina skupaj z drugimi zdravili z
bakteriostaticnim delovanjem.

Da bi zagotovitev u¢inkovili ué¢inkovitost, tega zdravila ne uporabljajte v kombinaciji z
bakteriostati¢nimi antibiotiki.

Soc¢asna uporaba cefalosporinov prve generacije in aminoglikozidnih antibiotikov ali nekaterih
diuretikov, kot je furosemid, lahko poveca tveganje za toksi¢no delovanje na ledvice.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Peroralna uporaba.
Okuzbe secil: 15 mg/kg telesne mase, 2X na dan, v trajanju 14 dni.

Zdravljenje ponavljajo¢ih se hudih okuzb koze: 25-30 mg/kg telesne mase, 2x na dan, vsaj 3 tedne.

V primeru globoke piodermije bo potrebni ¢as zdravljenja lahko znasal 4 do 6 tednov. Priporocljivo je,
da odgovorni veterinar po enem mesecu zdravljenja oceni razmerje korist-tveganje in trajanje
zdravljenja. Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolo€iti telesno maso zivali.
Tablete se po potrebi lahko drobijo ali dodajo hrani.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Znak akutne toksi¢nosti cefaleksina po peroralnem dajanju odmerka 500 mg/kg telesne mase je bilo
bruhanje. Pri dajanju zdravila v obdobju 365 dni so pri peroralnih odmerkih 200 mg in 400 mg
cefaleksina/kg telesne mase opazili slinjenje in posamezne primere bruhanja.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.11 Karenca

Ni smiselno.



4.  FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QJ01DB01
4.2 Farmakodinamika

Cefaleksin je betalaktamski antibiotik prve generacije cefalosporinov. Izgradnjo bakterijske celi¢ne
stene zavira na podoben nacin kot penicilin. Cefalosporini zavirajo gradnjo bakterijskih celi¢nih sten,
kar vodi do nenormalnega podaljsanja celice, nastanka sferoblastov ali do osmozne razgradnje. Na
splosno cefalosporini delujejo baktericidno. Baktericidni ucinek cefaleksina je ve¢inoma odvisen od
Casa.

Antibakterijski spekter

Cefaleksin deluje proti grampozitivnim kokom vklju¢no s stafilokoki, ki proizvajajo penicilinazo,
grampozitivnim pal¢kam in gramnegativnim bakterijam, npr. E. coli. Indol pozitivne vrste Proteus,
razen P. Mirablis, so pogosto odporni proti cefaleksinu; enako velja za dolo¢ene vrste Enterobacteria
in Bacteroides. Na meticilin odporni stafilokoki so na splo$no odporni tudi proti cefalosporinom.
Enako velja za vse enterokoke in za Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporini so v razli¢nih stopnjah odporni proti betalaktamazi, ki jo proizvajajo stafilokoki in
gramnegativne bakterije. Stafilokoke, ob¢utljive na meticilin in oksacilin, lahko smatramo za
obcutljive na peroralne cefalosporine ne glede na tvorbo penicilinaze.

Razvoj odpornosti ve¢inoma temelji na tvorbi betalaktamaze, encima, ki odpre betalaktamski obroc,
kar vodi v neuc¢inkovitost antibiotika. Obstaja navzkrizna odpornost med antibiotiki, ki sodijo v
skupino betalaktamov.

4.3 Farmakokinetika
Pri psih je najvisja plazemska koncentracija (Cmax) 0d 19 do 32 mikrogramov/ml. Ob peroralnem
dajanju odmerka 25 mg cefaleksina/kg telesne mase je Cmax dosezena v 1-2 urah (Tmax), poloviéni ¢as

izlo¢anja (t12) pa je 1,7-2,8 ur.

Po peroralnem dajanju je bioloska razpoloZzljivost cefaleksina priblizno 75 %.
Pri psih se manjsi delez cefaleksina (18 %) veze na serumske beljakovine.

Po odmerku 200 mg/kg so dolocili nizko koncentracijo aktivnosti cefaleksina v mozganih, medtem ko
po odmerku 25 mg/kg v mozganih niso zaznali aktivnosti cefaleksina. Cmax v kozi 2 uri po peroralnem
odmerjanju cefaleksina v odmerku 25 mg/kg je znasala 7,3-10,8 mikrogramov/g (20 do 40 %
plazemske koncentracije). Po 12 urah je koncentracija padla na 1,4-1,7 mikrograme/g. Koncentracija
cefaleksina v ledvicah je priblizno 4-krat ve¢ja od njegove koncentracije v krvi.

Glavna pot izlo¢anja cefaleksina pri psih je skozi ledvice. Tubularna sekrecija cefaleksina skozi
ledvice zavisi od odmerka prostega cefalekesina v krvi. Priblizno 40 % peroralnega odmerka se izlo¢i
nespremenjenega v 24 urah po zauzitju. Ledvi¢ni o¢istek cefaleksina znaSa priblizno 55-63 ml/min m?
telesne povrSine.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.



5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi pod 25°C. Shranjujte v originalni ovojnini, da se zas¢iti pred svetlobo in vlago.
5.4  Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Pretisni omot iz PVC/PVDC/aluminija.

250 mg: 14, 20, 28, 70 in 140 tablet.

500 mg: 14, 28, 30, 70 in 140 tablet.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Orion Corporation

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Kefavet vet 250 mg filmsko oblozene tablete za pse: MR/V/0180/001

Kefavet vet 500 mg filmsko oblozene tablete za pse: MR/V/0180/002

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 11.06.2010

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

5.3.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

