SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kefavet vet 250 mg, potahované tablety pro psy
Kefavet vet 500 mg, potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Kefavet vet 250 mg, potahované tablety

Cefalexinum monohydricum odpovidajici cefalexinum 250 mg.

Kefavet vet 500 mg, potahované tablety

Cefalexinum monohydricum odpovidajici cefalexinum 500 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku

Makrogol

Magnesium-stearat

Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)

Povidon

Monohydrat laktosy

Sodné sul sacharinu

Silice maty peprné

Oxid titanigity (E171)

Kefavet vet 250 mg, potahované tablety: 0,550 mg
Kefavet vet 500 mg, potahované tablety: 1,10 mg

Mastek

Hypromelosa

250 mg: Bil¢ az nazloutlé okrouhlé bikonvexni tablety (o priméru pfiblizn¢ 10mm) s délici ryhou na
jedné strang, znaky CX nad ryhou, udaj 250 pod ryhou.

500 mg: Bilé az nazloutl¢ podlouhlé bikonvexni tablety (velikosti pfiblizné€ 7 x 18mm) s délici ryhou

na obou stranach.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi




3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekci mocovych cest a opakujicich se zavaznych koznich infekci vyvolanych bakteriemi
citlivymi na cefalexin.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na cefalosporiny nebo penicilin nebo nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat v ptipadé vyskytu rezistence k cefalosporinim nebo penicilintim.

Nepouzivat u kralikti, morcat, kieckt a piskomild.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V piipadech potvrzené renalni insuficience je nutné davku snizit. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se
mél pouzivat na zdklad¢ potvrzeni citlivosti a v souladu s principy antibiotické politiky. Nespravné
pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich k cefalexinu a miize
snizit uc¢innost 1é¢by ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zktizené rezistence.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim lécivym piipravkem, pokud vite, Ze jste piecitlivéli, nebo pokud vam
bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni
a bud’te maximaln¢ obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se po piimém kontaktu s veterindrnim 1éCivym ptipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad
kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati. Otok obliceje, rtl, oci nebo potize s dychdnim jsou vazné ptiznaky a vyZzaduji okamzitou
l1ékatskou péci.

V ptipadé ndhodného poziti, zejména u malého ditéte, okamzité vyhledejte ihned 1ékaiskou péci
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékari.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Neznama frekvence (z dostupnych Priijem*, zvraceni*
udajt nelze urcit)

* Zpravidla mirné. V ptipadé zavaznych gastrointestinalnich vedlejSich u€inkd je nutné 1écbu prerusit.
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HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Z dtivodu nezadoucich farmakodynamickych interakci nepodavejte cefalexin spolecné s veterinarnimi
1écivymi ptipravky ptisobicimi bakteriostaticky.

S ohledem na zajiSténi G¢innosti nepodavejte veterinarni 1écivy piipravek v kombinaci

s bakteriostatickymi antibiotiky.

Soucasné podavani cefalosporini prvni generace s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky jako je
furosemid muze zvySovat riziko nefrotoxicity.

3.9 Cesty podavani a davkovani

Peroralni podavani:
Infekce mocovych cest: 15 mg/kg z.hm. dvakrat denné po dobu 14 dnti.

Opakované zavazné kozni infekce: 25-30 mg/kg z.hm. dvakrat denné po dobu alespon tfi tydnt. U
hluboké pyodermie miize byt nutna 1é¢ba po dobu 4-6 tydnti. Po mésici 1écby by mél oSetiujici
veterinarni 1ékat prehodnotit pomér prinos/riziko a délku 1é€by. Pro spravné davkovani je nutno
stanovit zivou hmotnost oSetfovaného zvifete co mozna nejpiesnéji.

Tablety Ize v ptfipadé potieby rozdrtit nebo pridavat do krmeni.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Jednim z pfiznakl akutni toxicity cefalexinu po peroralnim podani davky 500 mg/kg je zvraceni. Pfi
peroralnim podavani davek 200 a 400 mg/kg po dobu 365 dni bylo pozorovany ptiznaky slinéni a
davivé reakce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod: QJOIDBO1
4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je beta-laktamové antibiotikum z prvni generace cefalosporini. Inhibuje syntézu bakterialni
bunécné stény podobné jako penicilin. Cefalosporiny inhibuji tvorbu bakterialni bunécné stény, coz
vede k abnormalnimu prodlouzeni buné¢k, tvorbe sféroplastii nebo osmolyze. Obecné plati, Ze
cefalosporiny maji baktericidni u¢inek. Baktericidni ucinek cefalexinu je pfevazné casove zavisly.

Antibakterialni spektrum

Cefalexin je u¢inny proti grampozitivnim koklim vcetné stafylokokt produkujicich penicilinazu,
grampozitivnim ty¢inkdm a gramnegativnim bakteriim, napt. E. coli. Indolpozitivni druhy Proteus
spp., vyjma P. mirabilis, jsou Casto vuci cefalexinu rezistentni, stejn¢ jako nekteré druhy celedi
Enterobacteriaceae a Bacteroides spp. Methicilin-rezistentni stafylokoky jsou obecné rezistentni vici
cefalosporintim, stejné jako vSechny enterokoky a Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporiny vykazuji riizny stupen rezistence vici beta-laktamazam produkovanym stafylokoky a
gramnegativnimi bakteriemi. Stafylokoky citlivé na meticilin nebo oxacilin lze povazovat za citlivé na
peroraln¢ podavané cefalosporiny, bez ohledu na tvorbu penicilinazy.

Rozvoj rezistence je zalozen zejména na tvorbé beta-laktamazy, enzymu, ktery §tépi betalaktamovy
kruh a tim antibiotikum inaktivuje. Mezi betalaktamovymi antibiotiky existuje zkfizena rezistence.

4.3 Farmakokinetika
Maximalni koncentrace v plazmé (C,,.,) je mezi 19—32 mikrogramy/ml, doba dosazeni Cax (Tiax) j©

pak 1-2 hodiny a polocas eliminace (t;,) je 1,7-2,8 hodin pfi peroralnim podani 25 mg cefalexinu/kg
z.hm. psa.

Biologicka dostupnost cefalexinu po peroralnim podani ¢ini piiblizné 75 %.
V séru pst se na plazmatické bilkoviny vaze piiblizné 18 % podaného cefalexinu.

Po davce 200 mg/kg byla patrna nizka koncentrace cefalexinu v mozku, pfi¢emz po podani davky

25 mg/kg nebyla detekovana zadna koncentrace v mozku. Hodnota C,,.x v klizi 2 hodiny po peroralnim
podani 25 mg cefalexinu/kg byla zjiSténa v rozmezi 7,3—10,8 mikrogrami/g (2040 % plazmatické
koncentrace). Po 12 hodinach koncentrace klesla na 1,4—1,7 mikrogrami/g. Koncentrace cefalexinu v
ledvinach je pfiblizn¢ ¢tyinasobné vyssi nez koncentrace v krvi.

Hlavnim zptisobem eliminace cefalexinu u psu je renalni exkrece. Tubularni sekrece cefalexinu zavisi
na koncentraci volného cefalexinu v krvi. Pfiblizn€ 40 % podané peroralni davky je vylouceno

v nezménéném stavu moci do 24 hodin po podani. Rendlni clearance cefalexinu ¢ini pfiblizné

55-63 ml/min m? povrchu téla.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr z PVC/PVDC/hliniku.

250 mg: 14, 20, 28, 70 a 140 tablet
500 mg: 14, 28, 30, 70 a 140 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Kefavet vet 250 mg, potahované tablety: 96/015/08-C
Kefavet vet 500 mg, potahované tablety: 96/016/08-C
8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

17.3.2008

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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