I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cefaseptin 75 mg tabletés Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
cefaleksino (cefaleksino monohidrato) 75 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Rusvai gelsva pailga tableté.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis
Katées:

e  Gydyti nuo bakteriniy odos ir poodzio infekcijy (zaizdy ir abscesy), sukelty cefaleksinui jautriy
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.

Sunys:

e  Gydyti nuo bakteriniy odos infekcijy (iskaitant giliaja ir pavirSing pioderma), sukelty cefaleksinui
jautriy organizmy, jskaitant Staphylococcus spp.

e  Gydyti nuo slapimo taky infekcijy (iskaitant nefritg ir cistita), sukelty cefaleksinui jautriy
organizmy, jskaitant Escherichia coli.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms), kitiems
cefalosporinams ar kitoms beta laktamy grupés medziagoms, ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti esant atsparumui cefalosporinams ar penicilinams.

Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, ziurkénams ir smiltpeléms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gydant pavirSing pioderma, atsakingas veterinarijos gydytojas turi atidZiai apsvarstyti sisteminiy
antibiotiky poreikj, lyginant su gydymu neskiriant antibiotiky.

Kaip ir naudojant kitus, daugiausia per inkstus i$siskiriancius antibiotikus, sutrikus inksty funkcijai,
vaistas gali kauptis organizme. Jei diagnozuotas inksty nepakankamumas, vaisto doze reikia mazinti ir
kartu neskirti kity toksinj poveikj inkstams sukelian¢iy antimikrobiniy vaisty.

Sio vaisto negalima skirti maziau kaip 1 kg sveriantiems Suniukams ar kaciukams ir jaunesniems nei
10 savai¢iy amziaus kaciukams.

Vaisto naudojimas turi biti pagrijstas i$ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei jy atlikti
nejmanoma, gydyma reikia pagristi vietos (regiono, tikio lygmens) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti cefaleksinui
atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryZzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais
cefalosporinais ir penicilinais efektyvumas.

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius $alies ir regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Pseudomonas aeruginosa bakterijos yra Zinomos dél savo vidinio (arba natiiralaus) atsparumo
cefaleksinui.

Tabletés turi skonj (sudétyje yra kiauliy kepeny milteliy). Tabletes laikyti gyviinams nepasiekiamoje
vietoje, kad netycia nenuryty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali bati sunkios.

1. Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas arba kuriems buvo rekomenduota su tokiomis
medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

2. Vaistg butina naudoti labai apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti sglycio su juo. Panaudojus
reikia nusiplauti rankas.

3. Jei po salycio su vaistu pasireiskia simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis j

gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, lupy ar akiy
tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia
kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vidutinio stiprumo ir praeinantis vémimas ir (arba) viduriavimas daznai pasireiské katéms klinikiniy
tyrimy metu.

Daugelis nepalankiy reakcijy pasireiské viena karta. Sios reakcijos buvo grjztamosios, netaikant
simptominio gydymo ir nenutraukus gydymo cefaleksinu.

Padidéjes jautrumas gali pasireiksti retai. Atsiradus padidéjusio jautrumo reakcijoms gydyma reikia
nutraukti.

Pykinimas, vémimas ir (arba) viduriavimas labai retai pastebétas kai kuriems Sunims po vaisto
sudavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),



- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranes$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Atlikus laboratorinius tyrimus, teratogeninio poveikio peléms (skiriant iki 400 mg cefaleksino 1 kg
kiino svorio per dieng doze) ir Ziurkéms (skiriant iki 1 200 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio per diena
dozg) nenustatyta. Peléms motininis efektas ir toksiSkumas vaisiui pasireiské skiriant maziausia tirtg
doze (100 mg cefaleksino 1 kg kino svorio per dieng). Ziurkéms toksiskumas vaisiui pasireiske
skiriant 500 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio per dieng, o motininis efektas pasireiské skiriant
maziausig tirtg doze (300 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio per dieng).

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Siekiant uztikrinti veiksminguma, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su bakteriostatinj
poveik]j turinciais antibiotikais (makrolidais, sulfonamidais ir tetraciklinais). Pirmos kartos
cefalosporinus naudojant kartu su aminoglikozidy grupés antibiotikais ar kai kuriais §lapima
varanciais vaistais, pavyzdziui, furozemidu, gali padidéti toksinio poveikio inkstams rizika.
Reikéty vengti naudoti kartu su minétomis veikliosiomis medziagomis.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.
Dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio du kartus per dieng (atitinka 30 mg 1 kg kiino svorio per
dieng), atitinkanti vieng tablete 5 kg kiino svorio du kartus per dieng. Gydyti reikia:

Sunys:

Slapimo taky infekcija: 14 dieny

Pavirsiné bakteriné odos infekcija: maziausiai 15 dieny
Gilioji bakteriné odos infekcija: maziausiai 28 dienas

Kates:
Odos ir poodzio infekcijos (Zaizdos ir abscesai): 5 dienas

Norint tinkamai dozuoti, biitina kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj, kad buty iSvengta per
mazos dozgs.

Tablete galima susmulkinti ir, jei reikia, sumaisyti su édesiu.

Sunkiais ar timiais atvejais doze galima dvigubinti, i§skyrus atvejus, kai diagnozuotas inksty
nepakankamumas (zr. 4.5 p.).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Buvo atlikti tyrimai su gyviinais, kuriems buvo skiriama 5 kartus didesné uz rekomenduota du kartus
per dieng duodama 15 mg/kg cefaleksino doze.

Perdozavus gali pasireiksti tokios nepalankios reakcijos, kaip ir panaudojus rekomenduoting doze
(pykinimas, vémimas ir (arba) viduriavimas). Perdozavimo atveju reikia gydyti simptomiskai.

4.11. ISlauka

Netaikytina.



5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antibakterinés medziagos, pirmos kartos cefalosporinai.
ATCvet kodas: QJO1DBOI1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Cefaleksinas yra nuo laiko priklausantis baktericidinis antibiotikas, kuris veikia slopindamas
bakterijos sienelés nukleopeptidy sintezg. Cefalosporinai sutrikdo transpeptidacijos procese
dalyvaujanciy fermenty funkcija, todél nesusidaro bakterijos lastelés sienelés peptidoglikano
kryzmineés jungtys. Glikano kryzminis jungimasis yra biitinas lastelés sienelei susiformuoti. Dél
biosintezés slopinimo susilpnéja Iastelés sienelé, todél galiausiai ji plysta dél osmosinio slégio. Siy
veiksniy derinys sukelia Igstelés lize ir filamenty susidarymg.

Cefaleksinas veikia daugelj gramteigiamy (pvz., Staphylococcus spp.) ir gramneigiamy (pvz.,
Escherichia coli) aerobiniy bakterijy.

CLSI (VETO08, 4-ajame leidinyje, 2019 m. rugpjti¢io mén.) rekomenduoja toliau nurodytas ribines
koncentracijas Sunims:

Suny odos ir minkstyjy audiniy infekcijos:

Bakterijy riisis Jautriis Atsparts
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus spp ir E. coli <2 >8

Suny §lapimo taky infekcijos:

Bakterijy riisis Jautriis Atspariis

E. coli <16 >32
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

MIK duomenys, naudojant Cefaseptin Sunims, turintiems odos ir minks$tyjy audiniy infekcijg ir
§lapimo taky infekcija.
Duomenys surinkti 2011-2017 metais.

Bakterijy riisis dial;;l:ins MIKs0 MIKo0
(me/l) (mg/1) (mg/1)
Odos infekcijy
Staphylococcus spp.* 0,25-512 0,993 12,435
Staphylococcus aureus 1-512 2,160 153,987
Koaguliazei neigiami | 5 64 0,989 14,123
stafilokokai
Staphylococcus | 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 0.25-0,5 0.185 0,354
dysgalactiae
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877




Slapimo taky infekcijy
Proteus mirabilis® ) 6,498 — _
8-512 12,491 12,553 — 207,937
Klebsiella
oneumoniae® 2512 3,564 362,039
E. coli® 4-512 5022-582 | 7,671-13,929

a: 2011-2017 m. laikotarpis; b: 20112015 m. laikotarpis; c: 2016-2017 m. laikotarpis; d: 2012-2015 m. laikotarpis.

MIK duomenys, naudojant Cefaseptin katéms, turin¢ioms odos ir minkstyjy audiniy infekcija.

Neturint cefaleksino veiksmingumo klinikiniy ribiniy koncentracijy i kaciy odos infekcijy iSskirtoms
bakterijoms, pateikiamos ECOFF vertés. Duomenys surinkti 2011-2017 metais.

Bakterijy rusis MSK intervalas MSKs MSKoo ECOFF*

(mg/1) (mg/1) (mg/1) (mg/1)
Odos infekcijy

Staphylococcus spp.” 0,25-512 0,993 12,435 <8

Staphylococcus aureus” 1-512 2,160 153,987 <8

Koaguliazei neigiami 0,25-64 0,989 14,123 =2

stafilokokai

Staphylococeus | 0,5-512 0,768 5,959 =2

Pseudintermedius

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 coliP 4-512 5,481 11,314 <16

Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877 <4

a: 2011-2017 m. laikotarpis; b: 2011-2015 m. laikotarpis; c: 20162017 m. laikotarpis; d: 2012-2015 m. Laikotarpis, e:

Epidemiologinés ribinés vertés.

Atsparumas cefaleksinui gali iSsivystyti veikiant vienam i§ toliau aprasyty atsparumo mechanizmy.
Pirmasis yra cefalosporinaziy, kurios inaktyvina antibiotika hidrolizuodamos beta laktamo zieda,
gamyba. Tai labiausiai paplites mechanizmas tarp gramneigiamy bakterijy. Sis atsparumas
perduodamas per plazmides ar chromosomas. Antrasis mechanizmas — sumazeéjes peniciling
sujungianciy baltymy (angl. PBPs) afiniSkumas beta laktaminiams vaistams, daznai dalyvauja
vystantis gramteigiamy bakterijy atsparumui beta laktaminiams antibiotikams. Galiausiai veikia
i§stimimo siurbliai, pasalinantys antibiotika i§ bakterijos Igstelés, ir vyksta poriny struktiiriniai
poky¢iai, slopinantys pasyvia vaisto difuzijg per lastelés sienele. Sie veiksniai gali sustiprinti
bakterijos atsparumo fenotipg.

Dél panasios strukttiros gerai zinomas kryzminis atsparumas beta laktaminiams antibiotikams (toks pat
atsparumo vystymosi mechanizmas). Jis atsiranda dé¢l fermenty beta laktamaziy poveikio, atsiradusiy
poriny struktiiros poky¢iy ir jvairiy i$stimimo siurbliy aktyvumo. ApraSytas papildomas E. coli
atsparumas (veikiant skirtingiems atsparumo mechanizmams) dél jvairiy plazmidése esanciy
atsparumo geny.

Yra Zinoma, kad Pseudomonas aeruginosa yra atsparios cefaleksinui.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus vieng rekomenduojama cefaleksino 15 mg 1 kg kiino svorio dozg, skaliky veislés Sunims
vaisto koncentracija plazmoje buvo aptinkama po 30 min. Didziausia koncentracija plazmoje buvo po
1,3 val.,, ji sieké 18,2 pg/ml.

Veikliosios medziagos biologinis prieinamumas buvo didesnis kaip 90%. Cefaleksino buvo aptikta
pragjus 24 val. po vaisto naudojimo. Pirmas §lapimo méginys buvo imtas 2—12 valanda, didZiausia per
12 val. nustatyta cefaleksino koncentracija sieké nuo 430 iki 2758 pg/ml.



Pakartotinai susérus tokig pat vaisto doze du kartus per dieng 7 dienas, didZiausia koncentracija
plazmoje susidaré po 2 val. ir sieké 20 pg/ml. Per gydymo laikotarpj iSliko didesné kaip 1 pg/ml
koncentracija. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 2 val. Pragjus 2 val. po vaisto naudojimo,
vaisto koncentracija odoje buvo mazdaug 5,8 — 6,6 pg/g.

Susérus vieng rekomenduojamg cefaleksino 15 mg 1 kg kiino svorio dozg, katéms didziausia vidutiné
koncentracija plazmoje buvo aptinkama apytiksliai po 1,3—1,6 val. ir sieké 19,7-23,0 png/ml.
Absoliutinis biologinis prieinamumas po sudavimo buvo apytiksliai 52%.

Vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 0,33 I/kg, o vidutinis viso kiino klirensas buvo 0,14 1/val./kg.
Vidutiné harmoniné galutiné pus¢jimo trukmé buvo nuo 2,0 val. iki 5,4 val. Vidutinis plotas po
koncentracijos kitimo plazmoje bégant laikui kreive iki paskutinés koncentracijos buvo nuo 92,4 iki
128,9 pg/val./ml.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas,
povidonas K30,
kroskarmeliozés natrio druska,
mikrokristaliné celiuliozé,
kiauliy kepeny milteliai,
mielés,

krospovidonas,

natrio stearilfumaratas.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 16 val.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Nesunaudotas tabletés dalis jdéti j atidarytg lizding plokstele.

6.5.  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

PVC / aliuminio / OPA — PVC lizdiné plokstelé.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 10 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2313/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-12-09
Perregistravimo data 2020-10-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2020-10-07
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



A ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cefaseptin 75 mg tabletés Sunims ir katéms.
Cefalexinum

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Cefaleksinas (cefaleksino monohidratas) 75 mg.

3. VAISTO FORMA

Tablete.

4, PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA
Netaikytina.
‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti imias alergines reakcijas. Apie jspéjimus naudotojui
skaityti informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA




EXP

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 16 val.
Nesunaudotas tabletés dalis jdéti j atidarytg lizding plokstele.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2313/001
LT/2/15/2313/002
LT/2/15/2313/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cefaseptin 75mg tabletés Sunims ir katéms
Cefalexin
Cefalexinum

"Eal

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol

3. TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Cefaseptin 75 mg tabletés Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cefaseptin 75 mg tabletés Sunims ir katéms.

Cefaleksinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tablet¢je yra:

veikliosios medziagos:
cefaleksino (cefaleksino monohidrato) 75 mg.

Rusvai gelsva pailga tableté.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kates:
e  Gydyti nuo bakteriniy odos ir poodzio infekcijy (zaizdy ir abscesy), sukelty cefaleksinui
jautriy Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.

Sunys:

e Gydyti nuo bakteriniy odos infekcijy (jskaitant giliaja ir pavirSing pioderma), sukelty
cefaleksinui jautriy organizmy, jskaitant Staphylococcus spp.

e Gydyti nuo slapimo taky infekcijy (jskaitant nefritg ir cistitg), sukelty cefaleksinui jautriy
organizmy, jskaitant Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, jei nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams ar
kitoms beta laktamy grupés medziagoms arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant atsparumui cefalosporinams ar penicilinams.

Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, ziurkénams ir smiltpeléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vidutinio stiprumo ir praeinantis vémimas ir (arba) viduriavimas daznai pasireiské katéms klinikiniy
tyrimy metu.



Daugelis nepalankiy reakcijy pasireiske vieng karta. Sios reakcijos buvo grjztamosios, netaikant
simptominio gydymo ir nenutraukus gydymo cefaleksinu.

Padidéjes jautrumas gali pasireiksti retai. Atsiradus padidéjusio jautrumo reakcijoms gydyma reikia
nutraukti.

Pykinimas, vémimas ir (arba) viduriavimas labai retai pastebétas kai kuriems Sunims po vaisto
sudavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviuny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir pavienius pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema, www.vmvt.lt

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.
Dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio du kartus per dieng (atitinka 30 mg 1 kg kiino svorio per
dieng), atitinkanti vieng tablete 5 kg kiino svorio du kartus per diena. Gydyti reikia:

Sunys:

Slapimo taky infekcija: 14 dieny.

Odos pavirsing bakteriné infekcija: maziausiai 15 dieny.
Odos gilioji bakteriné infekcija: maziausiai 28 dienas.

Kateés:
Odos ir poodzio infekcijos (Zaizdos ir abscesai): 5 dienas.

Sio vaisto negalima skirti maziau kaip 1 kg sveriantiems Suniukams ar kac¢iukams ir jaunesniems nei
10 savaiciy amziaus kaciukams.

Tablete galima susmulkinti ir, jei reikia, sumaisyti su édesiu.

Sunkiais ar Gimiais atvejais doze¢ galima dvigubinti, i§skyrus atvejus, kai diagnozuotas inksty
nepakankamumas (Zr. ,,Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams*), veterinarijos
gydytojas gali nuspresti, ar skirti dviguba dozg. Visada naudoti nurodyta dozg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint tinkamai dozuoti, biitina kiek jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj, kad biity iSvengta per
mazos dozés.

10. ISLAUKA



Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming¢ pakuote, — 16 val.
Nesunaudotas tabletés dalis jdéti j atidarytg lizding plokstelg.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,»EXP*“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Gydant pavirSing pioderma, atsakingas veterinarijos gydytojas turi atidZiai apsvarstyti sisteminiy
antibiotiky poreikj, lyginant su gydymu neskiriant antibiotiky.

Kaip ir naudojant kitus, daugiausia per inkstus issiskiriancius antibiotikus, sutrikus inksty funkcijai,
vaistas gali kauptis organizme. Jei diagnozuotas inksty nepakankamumas, vaisto doze reikia mazinti ir
kartu neskirti kity toksinj poveikj inkstams sukelian¢iy antimikrobiniy vaisty.

Sio vaisto negalima skirti maziau kaip 1 kg sveriantiems Suniukams ar kac¢iukams ir jaunesniems nei
10 savai¢iy amziaus kaciukams.

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei jy atlikti
nejmanoma, gydyma reikia pagristi vietos (regiono, tikio lygmens) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Naudojant vaista, bitina atsizvelgti j oficialius $alies ir regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Pseudomonas aeruginosa bakterijos yra Zinomos dél savo vidinio (arba natiiralaus) atsparumo
cefaleksinui.

Tabletes turi skonj (sudétyje yra kiauliy kepeny milteliy). Tabletes laikyti gyviinams nepasiekiamoje
vietoje, kad netycia nenuryty.

Vaista reikia naudoti laikantis informacinio lapelio ir vaista paskyrusio veterinarijos gydytojo pateikty
nurodymy. Tai padés iSvengti cefaleksinui atspariy bakterijy atsiradimo bei dél to atsiradusio
prastesnio gydymo veiksmingumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali bati sunkios.

1. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas arba kuriems buvo rekomenduota su tokiomis
medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaistg.

2. Vaistg biitina naudoti labai apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti saly¢io su juo. Panaudojus
reikia nusiplauti rankas.

3. Jei po sglycio su vaistu pasireiSkia simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg. Veido, lipy ar akiy
tynis arba pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia
kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija, kiauSiniy déjimas
Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.




Atlikus laboratorinius tyrimus, teratogeninio poveikio peléms (skiriant iki 400 mg cefaleksino 1 kg
kiino svorio per dieng doze) ir ziurkéms (skiriant iki 1 200 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio per dieng
doze) nenustatyta. Peléms motininis efektas ir toksiSkumas vaisiui pasireiské skiriant maziausia tirtg
doze (100 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio per dieng). Ziurkéms toksiskumas vaisiui pasireiske
skiriant 500 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio per dieng, o motininis efektas pasireiské skiriant
maziausig tirtg doze (300 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio).

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Siekiant uztikrinti veiksminguma, $io veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su bakteriostatinj
poveik]j turinciais antibiotikais (makrolidais, sulfonamidais ir tetraciklinais). Pirmosios kartos
cefalosporinus naudojant kartu su aminoglikozidy grupés antibiotikais ar kai kuriais §lapima
varanciais vaistais, pavyzdziui, furozemidu, gali padidéti toksinio poveikio inkstams rizika.
Reikéty vengti naudoti kartu su minétomis veikliosiomis medziagomis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Buvo atlikti tyrimai su gyviinais, kuriems buvo skiriama 5 kartus didesné uz rekomenduoting du kartus
per dieng duodama 15 mg/kg cefaleksino doze.

Perdozavus gali pasireiksti tokios nepalankios reakcijos, kaip ir panaudojus rekomenduoting doze
(pykinimas, vémimas ir (arba) viduriavimas). Perdozavimo atveju reikia gydyti simptomiskai.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-10-07

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

PVC / aliuminio / OPA — PVC lizduoté.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizduoté su 10 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 lizduociy po 10 tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 25 lizduotés po 10 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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