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KEFAVET vet. 250 mg comprimate filmate
KEFAVET vet. 500 mg comprimate filmate

MIRIA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Kefavet vet. 250 mg comprimate filmate
Cefalexind monohidrat echivalent cu 250 mg cefalexind anhidra

Kefavet vet. 500 mg comprimate filmate
Cefalexini monohidrat echivalent cu 500 mg cefalexind anhidra

Excipienti:

Kefavet vet. 250 mg comprimate filmate
Dioxid de titan E171 0.550 mg

Kefavet vet. 500 mg tablete filmate
Dioxid de titan E171 1.10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate

250 mg: Comprimat de culoare alb-gilbuie, rotund (diametru aprox. 10 mm), biconvex, marcat pe o
parte, ”CX” deasupra marcajului, ”250” sub marcaj.

500 mg: Comfjrimat de culoare alb-gilbuie, alungit (dimensiune aprox. 7 x 18 mm), biconvex, marcat
pe ambele parti.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Céine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul infectiilor tractului urinar si tratamentul infectiilor dermatologice recurente severe cauzate
de bacterii sensibile la cefalexina.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cefalosporine sau peniciline sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se folosi la cazurile de rezistenta la cefalosporine sau peniciline.
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A nu se folosi la iepuri, cobai, hamsteri si gerbili.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti .
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie redusa. Utilizarea produsului ar trebui si se
bazeze pe testele de sensibilitate si ar trebui s ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale si
locale. Folosirea inadecvatd a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si
poate micsora eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamaze, datoritd unei potentiale
rezistente incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensitivitate (alergii) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensitivitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit si nu
luati contact cu astfel de substante.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile
necesare. Spalati mainile dupa utilizare.

Dacid apar simptome dupd expunerea la acest medicament cum sunt eruptiile pe piele, consultati
imediat medicul §i prezentati prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
probleme de respiratie sunt simptome mai grave si necesita tratament medical de urgenta.

In caz de ingestie accidentala, in special la copiii mici, consultaji imediat medicul si prezentati
prospectul sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cel mai adesea pot apirea diaree si vomd, ugoare. In cazul unor reactii adverse gastrointestinale
severe, tratamentul trebuie intrerupt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

o

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar

responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Datorita interactiunii farmacodinamice nedorite, nu administrati cefalexind simultan cu produse
farmaceutice care actioneazi bacteriostatic.

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat simultan cu alte

antibiotice bacteriostatice.
Administrarea simultana de cefalosporine de prima generatie cu antibiotice aminoglicozidice sau unele
diuretice, cum este furosemida, pot creste riscul de nefrotoxicitate.
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Pentru infmeugfﬁ ale tractului urinar; 15 mg/kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp del4 zile.
Pentru infectii dermatologice severe recurente: 25-30 mg/kg greutate corporald, de doud ori pe zi,
timp de cel putin trei saptdméni. Pentru piodermita severa poate fi necesard o durata a tratamentului de
4-6 saptaméni. Se recomandi evaluarea raportului beneficiu/risc si durata tratamentului dupa o luna de
citre medicul veterinar responsabil. Pentru a asigura o dozare cat mai corecta pe greutate corporala,
aceasta trebuie determinati cit mai corect posibil pentru a evita subdozarea.
Kefavet vet. comprimate pot fi sfirimate sau adaugate in mancare, daci este necesar.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Simptomul acut al intoxicarii cu cefalexina datorat administrarii orale de 500 mg/kg s-a demonstrat ca
este voma. Salivatia si reactiile emetice individuale au fost observate dupa administrari orale de 200 si

400 mg/kg cefalexina, timp de 365 zile.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Alte antibacteriene beta-lactamice. Prima generatie de cefalosporine.
Codul veterinar ATC: QJO1DBO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalexina este un antibiotic beta-lactamic din prima generatie de cefalosporine. Inhiba sinteza
membranei celulare bacteriene intr-un mod similar penicilinelor. Cefalosporinele reduc formarea
membranei bacteriene, care duc la elongatii anormale ale celulelor, formarea de sferoplaste sau liza
osmotica. In general, cefalosporinele au un efect bactericid. Efectul bactericid al cefalexinei depinde in

principal de timp.

Spectru antibacterian

Cefalexina este eficientd impotriva cocilor Gram-pozitivi, inclusiv asupra stafilococilor ce produc
penicilinaze, Gram-pozitivi rotunzi si bacterii Gram-negative, de exemplu E. coli. Specii de Proteus
indol-pozitive, exclusiv P. mirabilis, sunt frecvent rezistente la cefalexind, si sunt sigur rezistente
specii de Enterobacteria si Bacteroides. Stafilococii meticilin-rezistenti sunt, de asemenea, in general,
rezistenti la cefalosporine, dac3 sunt toti enterococi si Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporinele sunt rezistente in diverse grade la stafilococii ce produc beta-lactamaze si la bacterii
Gram-negative. Stafilococii sensibili la meticilin si oxacilind pot fi considerai ca fiind senzitivi la
cefalosporinele administrate oral indiferent daci produc penicilinaze.

Dezvoltarea rezistentei se bazeaza in principal pe formarea de beta-lactamaze, enzime care deschid
inelul beta-lactamic, determindnd ineficacitatea antibioticului. Rezistenta incrucisatd existd intre
antibioticele apartinind grupului de beta-lactamice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cand este administrat oral la céini 25 mg cefalexina/kg greutate corporald, vérful concentratiei
plasmatice (C,y) este intre 19-32 micrograme/ml, timpul de obtinere aCpay (Timax)- este de 1-2 ore si
eliminarea timpului de injumatatire (t;,) este 1.7-2.8 ore. »
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Biodisponibilitatea cefalexinei este de aproximativ 75% dupd administrarea orala.
O mica proportie (18%) de cefalexina este legatd de proteinele serice la cini.

Dupa o doza de 200 mg/kg, o concentratie scazuti a activitafii cefalexinei a fost evidenta la nivelul
creierului, in timp ce nici o activitate nu a fost evidents la nivelul creierului dupd administrarea unei
doze de 25 mg/kg. C,..x In piele la 2 ore dupi administrarea orali a unei doze de 25 mg/kg cefalexini,
s-a demonstrat ci este de 7.3-10.8 micrograme/g (20-40% din concentratia plasmatica). Dupi 12 ore,
concentratia a scazut la 1.4-1.7 micrograme/g. Concentragia cefalexinei in rinichi este de aproximativ
patru ori mai mare decat concentratia plasmatica.

Excretia renala este calea principala de eliminare a cefalexinei la céini. Secretia tubulara de cefalexina
prin rinichi este dependentd de concentratia de cefalexini liberd din sange. Aproximativ 40% dintr-o
dozd orald este excretata nealterat la 24 de ore dupi administrarea dozei. Clearance-ul renal al
cefalexinei este de aproximativ 55-63 ml/min m” suprafata corporala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol

Stearat de magneziu

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Povidoni

Lactozd monohidrat

Zaharini sodica

Ulei de menta

Dioxid de titan (E171)

Talc

Hipromelozi

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C in ambalajul original. A se proteja de lumina si umiditate.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PVDC/aluminiu.

250 mg: 14, 20, 28, 70 si 140 comprimate

500 mg: 14, 28, 30, 70 si 140 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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FI-02101 Espoo
Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250 mg: 110050
500 mg: 110051

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

18.8.2010/11.04.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

07.2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton: 500 mg

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEFAVET VET 500 mg comprimate filmate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Cefalexina monohidrat echivalent cu 500 mg cefalexind anhidra
Lactozi monohidrat

Zaharina sodica

Dioxid de titan E171

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

14, 28, 30, 70 si 140 comprimate

5. SPECII TINTA

Céine

6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP.DE ASTEPTARE

Nu este aplicabil.
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[9. " ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

I
T

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

11. . CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C in ambalajul original. A se proteja de lumind si umiditate.

°

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. - Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation .
P.0.Box 65

F1-02101 Espoo

Finlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister PVC/PVDC/ aluminiu: 500 mg

[T. DENUMiREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEFAVET VET 500 mg tabl.
Cefalexin.

' 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

| 3. DATA EXPIRARII

EXP:

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

rs. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU: -

KEFAVET vet. 250 mg comprimate filmate
KEFAVET vet. 500 mg comprimate filmate

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation
P.O.Box 65
FI-02101 Espoo
Finlanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEFAVET vet. 250 mg comprimate filmate
KEFAVET vet. 500 mg comprimate filmate
cefalexind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine: Cefalexind monohidrat echivalentd cu 250 mg sau 500 mg cefalexind

anhidra.
Alte ingrediente: lactozd monohidrat, zaharind sodicd, dioxid de titan (E171).

Descrierea tabletei:
250 mg: Comprimat de culoare alba spre galben, rotund (diametru aproximativ 10 mm), biconvex,

marcat pe o parte, ,,CX” deasupra marcajului, ,,250” sub marcaj.
500 mg: Comprimat de culoare albd spre galben, alungit (dimensiune aproximativd 7 x 18 mm),
biconvex, marcat pe ambele péri.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar si tratamentul infectiilor dermatologice severe
recurente la caini.

5.  CONTRAINDICATII

Nu folositi in caz de hipersensibilitate la cefalosporine sau la peniciline sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se folosi la cazurile la care poate apérea rezistentd la cefalosporine sau peniciline.

A nu se folosi la iepuri, cobai, hamsteri si gerbili.



6. REACTII ADVERSE

La inceputul perioadei de tratament, cel mai adesea pot apérea diaree si voma, usoare. In cazul unor
efecte adverse grave la nivel stomacal sau intestinal, tratamentul trebuie intrerupt si medicul
veterinar ar trebui sa fie contactat.

Daca observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul dumneavoastra veterinar.

7. SPECII TINTA

Céine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza este ajustatd individual pentru fiecare animal. Urmati instructiunile medicului veterinar.
Kefavet comprimate pot fi administrate direct in gura animalului sau sfarAmate si adiugate in
mancare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nici una.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este aplicabil.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea §i indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C in ambalajul original. A se proteja de lumina si

umiditate.
A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe eticheti.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul unei insuficiente renale cunoscute, doza trebuie redus. Medicul veterinar va recomanda o

noud dozare.
Folosirea inadecvatd a produsului poate creste prevalenta rezistenfei bacteriene la cefalexina si
poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamaze, datoritd potentialului

aparitiei rezistentei incrucisate.




Cefalosporinele si penicilinele pot cauza reactii de hipersensitivitate (alergii) dupad injectare,
inhalare, ingestie sau prin contact cu pielea. Hipersensitivitatea la peniciline poate duce la reactii
incrucisate cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi serioase

ocazional.

.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci stifi ca sunteti sensibil sau daci ati fost sfatuit si
nu luati contact cu astfel de substante.

Manipulafi produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, luind toate
mdsurile necesare. Spalati mdinile dupa utilizare.

Daci apar simptome dupd expunerea la acest medicament cum sunt eruptiile pe piele, consultati
imediat medicul §i prezentati prospectul sau eticheta. Umflarea fefei, a buzelor sau a ochilor sau
probleme de respiraie sunt simptome mai grave §i necesita tratament medical de urgenta.

in caz de ingestie accidentals, in special la copiii mici, consultai imediat medicul $i prezentati
prospectul sau eticheta.

Utilizarea 1n timpul gestatiei si lactatiei:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit pe durata gestatiei si a lactatiei.
Utilizati numai dupa evaluarea raportului risc/beneficiu de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Datoritd interactiunii farmacodinamice nedorite, nu administrati cefalexin simultan cu produse
farmaceutice ce actioneazi bacteriostatic.

Administrarea simultand de cefalosporine de prima generatie cu antibiotice aminoglicozidice sau
unele diuretice, cum este furosemida, pot creste riscul de nefrotoxicitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Simptomul acut al intoxicarii cu cefalexind datorat administrarii orale de 500 mg/kg s-a
demonstrat ci este voma. Salivafia si reactiile emetice individuale au fost observate dupi
administréri orale de 200 si 400 mg/kg cefalexina, timp de 365 zile.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseuri provenite din produsul medicinal veterinar
trebuie distrus conform cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

07.2014 .



15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni ambalaj:
250 mg: 14, 20, 28, 70 si 140 comprimate
500 mg: 14, 28, 30, 70 si 140 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Distribuit de
ORION CORPORATION P.O.Box 65
FI-02101, Espoo, Finlanda

Reprezentat:

Vanelli S.R.L. i .
Sos.lasi

Tg.Frumos, km. 10, lasi 707410




