I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tsefalen 50 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai suniem lidz 20 kg un
kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml péc izskidinaSanas satur:

Aktiva viela:

Cefaleksins 50 mg
(atbilst cefaleksina monohidratam 52.6 mg)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija laurilsulfats -

Aliira sarkanais AC (E129) 0,10 mg

Metilceluloze -

Dimetikons -

Ksantana sveki -

Ciete, prezelatinizéta -

Guaranas aromatizetajs, maksligais -

Saharoze -

Baltas krasas pulveris.

Pagatavota suspensija: sarkanas krasas suspensija.
3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni [1dz 20 kg un kaki

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

SUNI: elposanas sist€mas, urogenitalas sistémas un adas infekciju, lokalizétu miksto audu infekciju
un kunga-zarnu trakta infekciju, ko izraisa pret cefaleksinu jutigas bakterijas, arstésanai.

KAKI: elposanas sistémas, urogenitalas sistémas un adas infekciju un lokalizétu miksto audu
infekciju, ko izraisa pret cefaleksinu jutigas baktérijas, arst€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem cefalosporiniem, citam
beta-laktama grupas vielam vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot trusiem, smilSu pelém, jurascticinam un kamjiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Kad vien iesp&jams, $o veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€tu bakteriju jutibas
testiem un janem vera oficiala un vietgja antimikrobiala politika.

Neieverojot Saja zalu apraksta dotos noradijumus So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret
cefaleksinu rezistentu baktgriju izplatibu, ka arT samazinat arst€sanas efektivitati ar citiem beta-
laktama antibakterialajiem lidzekliem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Nelietot gadijumos, kad ir zinama rezistence pret cefalosporiiem un penicilinu.

Tapat ka lietojot citas antibiotikas, kas izdalas galvenokart caur nier€m, nieru darbibas trauc&umu
gadijuma var rasties sisteémiska uzkrasanas. Zinamas nieru mazspé&jas gadijuma devu nepieciesams

samazinat un vienlaikus neievadit nefrotoksiskas vielas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injekcijas, ieelposanas,
noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret penicilinu var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporinu un otradi. Alergiskas reakcijas pret §Tm vielam dazkart var biit nopietnas. Nerikoties ar
§Im veterinarajam zalém, ja ir zinama jutiba vai ja ieteikts nenonakt saskare ar §$adam vielam.

Rikojieties ar $STm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus un izvairities no ilgstosas saskares ar adu. Sagatavojot izSkidinatas
veterinaras zales, pirms kratiSanas parliecinieties, ka vaks ir pareizi aizverts, lai sajauktu veterinaras
zales. Uzpildit $lirci uzmanigi, lai izvairitos no iz§lakstiSanas.

Ja pec saskares rodas simptomi, piem&ram, izsitumi uz adas, jums jamekl&é mediciniska palidziba un
japarada arstam Sis bridinajums. Sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki
simptomi, un tiem nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Nejausa norisana var izraisit kunga-zarnu trakta traucgumus. Lai samazinatu risku, ka b&rni var
nejausi nortt, pudeli tulit pec lietoSanas aizvert. Neatstat bez uzraudzibas §lirci ar suspensiju un
parliecinaties, ka §lirce vienmer ir bé€rniem neredzama un nepieejama vieta. Lai bérni nevarétu piekliit

lietotajai §lircei, uzglabat pudeli un §lirci kartona kastite.

Uzglabajot ledusskapi, suspensiju iekskigai lietoSanai uzglabat drosa, bérniem neredzama un
nepieejama vieta.

Ja notikusi nejaus$a noriSana, 1pasi be&rmiem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesméket, ne€st un nedzert.

P&c rikosanas ar $STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi Vemsana'?, diareja'-?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 arstetajiem
dzivniekiem)

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija *

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Slikta diiSa
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Suni:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija *

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Slikta diisa, vem3ana?, diareja’.
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Viegla un parejosa, lietojot mazako ieteicamo devu reZimu. Simptomi bija atgriezeniski vairumam
kaku bez simptomatiskas arstéSanas.

2 AtkartoSanas gadijuma arstéSana ir japartrauc un jakonsult€jas ar arst&joSo veterinararstu.

3 Pastiprinatu jutibas reakciju gadijuma arstéSana ir japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griusniba un laktacija:

Cefaleksins Skérso placentas barjeru grisniem dzivniekiem.

Lietot tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Lai nodrosinatu efektivitati, veterinaras zales nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Pirmas paaudzes cefalosporinu vienlaiciga lietoSana ar polipeptidu antibiotikam, aminoglikozidiem
vai daziem diurétiskiem lidzekliem, piemé&ram, furosemidu, var palielinat nefrotoksicitates risku.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 15 mg cefaleksina uz kg kermena svara (0,3 ml iz§kidinatu So veterinaro zalu uz kg
kermena svara) divas reizes diena. Smagos vai akiitos apstaklos devu var dubultot Iidz 30 mg/kg (0,6

ml/kg) divas reizes diena.

Sis veterinaras zaleslietot vismaz 5 dienas.
* 14 dienas urincelu infekcijas gadijuma,
* Vismaz 15 dienas virspusgja infekcioza dermatita gadijuma,
» Vismaz 28 dienas dzila infekcioza dermatita gadijuma.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.
Lai atvieglotu devas noteik$anu un ievadiSanu, var izmantot iepakojuma esoSo $lirci.
Ja nepiecieSams, veterinaras zales var pievienot baribai.

Pirms tidens pievienoSanas izSkidinasanai pudele jaapgriez otradi un pa to jauzsit, lai izkliedetu
pulveri.

Udeni pievienot lidz attiecigajai uzpildes Iinijai uz pudeles. Pec tam pudeli aizvért, apgriezt otradi un
energiski kratit 60 sekundes. Skiduma limenis nedaudz pazeminasies, tapéc pirms dozésanas $lirces
uzpildiSanas turpinat pievienot fideni [idz uzpildes linijai, kas noradita uz pudeles etiketes.

vvvvvv

pudelei, ar 40,0 g pulvera.

Pirms katras veterinaro zalu lietosanas reizes energiski sakratit vismaz 60 sekundes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Attieciba uz akiitu toksicitati pec iekSkigas cefaleksina lietoSanas kakiem un suniem noteikta LD50

vertiba ir> 0,5 g/kg. Ir pieradits, ka cefaleksina ievadiSana neizraisa nopietnas blakusparadibas, ja deva

vairakas reizes parsniedz ieteicamo devu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lieto§anas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemerojams.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemerojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01DBO01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefaleksins ir plasa spektra cefalosporinu grupas antibiotika ar baktericidu iedarbibu pret plasu
grampozitivu un gramnegativu baktériju klastu.

Cefaleksins ir dalgji sintétiska baktericida plasa spektra antibiotika, kas pieder cefalosporinu grupai,
kas iedarbojas, traucgjot baktériju §finu sieninu veidosanos. So baktericido aktivitati veicina vielas
saisti$anas ar baktériju enzimiem, kas pazistami ka penicilinu saistosie proteini (PBP). Sadi enzimi
atrodas uz $tnas sienas iek§€jas membranas, un to transpeptidazes aktivitate ir nepiecieSama §1s
butiskas bakteriju $iinas struktiiras salikSanas gala posmos. PBP inaktivacija trauc€ peptidoglikana
k&zu Skeérssavienojumu, kas nepiecieSams bakt€riju Stinu sienas stiprumam un stingribai. Cefaleksina
baktericida iedarbiba galvenokart ir no laika atkariga.

Cefaleksins ir rezistents pret stafilokoku penicilinazes iedarbibu un tapéc ir aktivs pret Staphylococcus
aureus celmiem, kas nav jutigi pret penicilinu (vai radniecigam antibiotikam, piemeéram, ampicilinu
vai amoksicilinu), penicilazes veido$anas del.

Cefaleksins ir aktivs arT pret lielako dalu pret ampicilinu rezistento E.coli.

In vitro ir pieradits, ka pret cefaleksinu ir jutigi $adi mikroorganismi:

Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (ieskaitot pret penicilinu rezistentus celmus),

Streptococcus spp, Escherichia coli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

CLSI (2018) suniem iesaka $adas robezvertibas attieciba uz E.coli un Staphylococcus spp.

Organisms Cefalekstna minimalas inhib&josas koncentracijas robezvertibas (ng/ml)
Uznémigs Vidg&ja limena Izturigs

E.coli <2 4 >8

Staphylococcus spp <2 4 >8

Jaunakie uzraudzibas dati no Francijas, analiz&jot bakterijas, kas izol&tas no suniem un kakiem 2018.
gada, liecina par $adu galveno patogeénu jutibu pret cefaleksinu:

Patogens Avots Kopejais jutigums %
izolatu
skaits(N)
E. coli Suni (nieru un urincelu patologija) 1,517 71
Suni (adas un miksto audu infekcijas) 150 68
Suni (auss iekaisums) 232 76
Kaki (visas patologijas) 1,327 78
Kaki (nieru un urincelu patologija) 989 76
Proteus mirabilis Suni (visas patologijas) 1,229 79
Pasteurella Suni (visas patologijas) 383 94
Kaki (elpcelu patologija) 177 94

Cefalekstnam: jutigs < 8 mg/l un rezistents > 32 mg/l, pamatojoties uz Francijas antibiogrammu
komitejas (CA-SFM 2019) ieteikumiem.



Rezistenci pret cefalekstnu var izraisit kads no Siem rezistences mehanismiem. Pirmkart, dazadu
paplasinata spektra beta-laktamazu (ESBL) raZzoSana, kas inaktive antibiotiku, ir visizplatitakais
mehanisms starp gramnegativajam bakterijam. Otrkart, samazinata PBP (penicilinu saistoso proteinu)
afinitate pret beta-laktama vielam biezi ir saistita ar beta-laktdma rezistentam grampozitivam
baktérijam. Stafilokoki parasti satur meticilina rezistences génu mecA, kas kod€ penicilinu saistosu
proteinu (PBP2a) ar zemu afinitati pret beta-laktamiem. Visbeidzot, izpluides stikni, izspiezot
antibiotiku no bakteriju $iinas, un porinu strukturalas izmainas, samazinot vielu pasivo diftiziju caur
Stinas sieninu, var palidzet uzlabot bakterijas rezistento fenotipu.

Strukturalo lidzibu dg] starp antibiotikam, kas pieder pie beta-laktama grupas, pastav labi zinama
krusteniska rezistence (ar to pasu rezistences mehanismu). Tas notiek ar beta-laktamazes enzimiem,
porinu strukturalam izmainam vai izplides siiknu izmainam. Lidzrezistence (iesaistiti dazadi
rezistences mehanismi) ir aprakstita E.coli plazmidas, jo plazmida ir dazadi rezistences geni.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pé&c iekskigas lietosanas cefaleksins atri un gandriz pilniba uzsiicas kunga-zarnu trakta. Cefaleksins
ierobezota méra (10-20%) saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Cefaleksins tiek vaji metabolizéts. Mikrobiologiski aktivas formas izvadisana gandriz pilniba notiek
caur nierém tubularas ekskrécijas un glomerulu filtracijas veida.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatvert pudeli, [idz veterinaro zalu izSkidinasanai
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldet pagatavoto suspensiju.

Uzglabat pudeli kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Augsta bltivuma polietiléna pudele ar polipropiléna b&rmiem neatveramu skriivéjamu vacinu un
starpliku.

Sml polietiléna doze€Sanas $lirce ar 0,5ml iedalam un polistirola virzuli.

Iepakojuma izmeérs:

Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 66,6 g pulvera, kas nodrosina 100 ml suspensijas p&c

------



Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 40,0 g pulvera, kas nodrosina 60 ml suspensijas péc izSkidinasanas,
un vienu 5 ml §lirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0050

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/09/2020.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tsefalen 50 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

50 mg/ml cefaleksina (cefaleksina monohidrata veida)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
60 ml

|4 MERKSUGAS

Suni [idz 20 kg un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c izskidinasanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatveriet pudeli, [1dz veterinaro zala izSkidinasanai.
Nesasaldet pagatavoto suspensiju.

Uzglabat pudeli kastitg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Bridinajums lietotajiem.
Penicilini un cefalosporini dazkart var izraisit smagas alergiskas reakcijas. Bridinajumus lietotajiem
skatt liectoSanas instrukcija.



| 11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/20/0050

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
100 ML AUGSTA BLIVUMA POLIETILENA PUDELE AR SKRUVEJAMU VACINU
60 ML AUGSTA BLIVUMA POLIETILENA PUDELE AR SKRUVEJAMU VACINU

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tsefalen

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Cefaleksins 50 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg)

vvvvvv



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Tsefalen 50 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai suniem lidz 20 kg un
kakiem

2. Sastavs
Aktiva viela:

Cefaleksins 50 mg
(atbilst 52.6 mg cefalekstna monohidrata)

Paligvielas:
Altra sarkanais AC (E129) 0,10 mg

Baltas krasas pulveris.
Pagatavota suspensija: sarkanas krasas suspensija..

3. Merksugas
Suni [1dz 20 kg un kaki..
4. Lietosanas indikacijas

SUNI: elposanas sisteémas, urogenitalas sistémas un adas infekciju, lokaliz&tu miksto audu infekciju
un kunga-zarnu trakta infekciju, ko izraisa pret cefaleksinu jutigas baktérijas, arstéSanai.

KAKI: elposanas sistémas, urogenitalas sistémas un adas infekciju, ka ari lokalu miksto audu
infekciju, ko izraisa pret cefaleksinu jutigas baktérijas, arst€Sanai.

S. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem cefalosporiniem, citam
beta-laktama grupas vielam vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot trusiem, smil§u smilttm, jirascticinam un kamjiem.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Kad vien iesp€jams,So veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas
testiem un janem véra oficiala un regionala antimikrobiala politika.




Neieverojot $aja zalu apraksta sniegtos noradijumus, So veterinar zalu lietojotana var palielinat pret
cefalekstnu rezistentu bakteriju izplatibu, ka arT samazinat arstésanas efektivitati ar citiem beta-
laktama antibakterialajiem Iidzekliem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Nelietot gadijumos, kad ir zinama rezistence pret cefalosporinu un penicilinu.
Tapat ka lietojot citas antibiotikas, kas izdalas galvenokart caur nier€m, nieru darbibas traucgumu

gadijuma var rasties sistémiska uzkrasanas. Zinamas nieru mazspé&jas gadijuma devu nepiecieSams
samazinat un vienlaikus neievadit nefrotoksiskas vielas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibuas reakcijas (alergiju) péc injekcijas,
ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret penicilinu var izraisit krusteniskas
reakcijas pret cefalosporinu un otradi. Alergiskas reakcijas pret $Tm vielam dazkart var bat nopietnas.
Nerikoties ar §Tm veterinaradjamam zalém, ja ir zinama jutiba vai ja ieteikts nenonakt saskar€ ar $adam
vielam.

Rikojieties ar $Tm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus un izvairities no ilgstosas saskares ar adu. Sagatavojot izSkidinatas
veterinaras zales, pirms kratiSanas parliecinieties, ka vaks ir pareizi aizverts, lai sajauktu veterinaras
zales. Uzpildit $lirci uzmanigi, lai izvairitos no izslakstiSanas.

Ja pec saskares rodas simptomi, piem&ram, izsitumi uz adas, jums jamekl&é mediciniska palidziba un
japarada arstam Sis bridinajums. Sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki
simptomi, un tiem nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Nejausa noriSana var izraisit kunga-zarnu trakta traucéjumus. Lai samazinatu risku, ka bérni var
nejausi norit, pudeli tilit p&c lietoSanas aizvert. Neatstat bez uzraudzibas §lirci ar suspensiju un
parliecinaties, ka §lirce vienmer ir bé€rniem neredzama un nepieejama vieta. Lai bérni nevaretu pieklit

lietotajai §lircei, uzglabat pudeli un §lirci kartona kastite.

Uzglabajot ledusskapi, suspensiju iekskigai lietoSanai uzglabat drosa, be&rniem neredzama un
nepieejama vieta.

Ja notikusi nejau$a noriSana, 1pasi berniem, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesméket, ne€st un nedzert.
P&c rikosSanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piem&rojams.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

eNav pieradits $o vterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.
Cefaleksins $kérso placentas barjeru grisniem dzivniekiem.




Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lai nodrosinatu efektivitati, veterinaras zales nedlietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.
Pirmas paaudzes cefalosporinu vienlaiciga lietoSana ar polipeptidu antibiotikam, aminoglikozidiem
vai daziem diurétiskiem lidzekliem, piemé&ram, furosemidu, var palielinat nefrotoksicitates risku.

Pardozgsana:
Ir pieradits, ka cefaleksina ievadiSana neizraisa nopietnas blakusparadibas, ja deva vairakas reizes
parsniedz ieteicamo devu.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lieto$anas nosacijumi:
Nav piemerojams.

Biitiska nesaderiba:

Nav zinama.

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi Vemsana'~, diareja'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 arstetajiem
dzivniekiem)

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija *

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Slikta dusa
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Suni:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija *

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Slikta dtisa, vemsana, diareja.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Viegla un parejosa, lietojot mazako ieteicamo devu rezimu. Simptomi bija atgriezeniski vairumam
kaku bez simptomatiskas arst€Sanas.

2 AtkartoSanas gadijuma arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar arst&joSo veterinararstu.

3 Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma arsté3ana ir japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka



zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

leteicama deva ir 15 mg cefaleksina uz kg kermena svara (0,3 ml iz§kidinatu So veterinaro zalu uz kg
kermena svara) divas reizes diena. Smagos vai akiitos apstaklos devu var dubultot Iidz 30 mg/kg (0,6
ml/kg) divas reizes diena.

Sis veterinaras zales lietot vismaz 5 dienas.
* 14 dienas urincelu infekcijas gadijuma,
* Vismaz 15 dienas virspusgja infekcioza dermatita gadijuma,
* Vismaz 28 dienas dzila infekcioza dermatita gadijuma.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai atvieglotu devas noteikSanu un ievadiSanu, var izmantot iepakojuma esoso $lirci. Ja nepieciesams,
veterinaras zales var pievienot baribai.

Noradijumi suspensijas pagatavoSanai:
Pirms tidens pievienoSanas izSkidinasanai pudele jaapgriez otradi un pa to jauzsit, lai izklied&tu
pulveri.

Udeni pievienot lidz attiecigajai uzpildes Iinijai uz pudeles. Pec tam pudeli aizvért, apgriezt otradi un
energiski kratit 60 sekundes. Skiduma limenis nedaudz pazeminasies, tapéc pirms dozésanas $lirces
uzpildisanas turpinat pievienot fideni lidz uzpildes Iinijai, kas noradita uz pudeles etiketes.

Ja sagatavo saskana ar Siem noradijumiem, katra mililitra biis 50 mg cefaleksina.

vvvvvv

pudelei ar satur 40,0 g pulvera.
Pirms katras veterinaro zalu lietoSanas reizes energiski sakratit vismaz 60 sekundes..

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatveriet pudeli, kamér veterinaras zales nav jaskidina.
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Nesasaldet pagatavoto suspensiju.

Uzglabat pudeli kartonakastitg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pudeli ciesi noslegtu.



Nelietot §is veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz $1 meénesa pedgjo dienu.

vl =10 =

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/20/0050

Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 66,6 g pulvera, kas nodrosina 100 ml suspensijas p&c

vvvvvv

Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 40,0 g pulvera, kas nodrosina 60 ml suspensijas p&c izskidinasanas,
un vienu 5 ml $lirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped&jo reizi parskatita

02/2025

Sikaka informacija par §$Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni, 50.

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italija

Talrunis +39.0373.982024
E-pasts: info.it@nextmune.com:

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)


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

Italija



