[Versija 9, 2022-03] pataisyta 2022-11

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tsefalen, 50 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai Sunims, sveriantiems iki 20 kg ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename paruostos geriamosios suspensijos ml yra:

veikliosios medZiagos:

cefaleksino (cefaleksino monohidrato) 50 mg,

(atitinka 52,6 mg cefaleksino monohidrato).

Viename buteliuke su 66,6 g milteliy geriamajai suspensijai yra:
veikliosios medZziagos:

cefaleksino 50 mg,

(atitinka 52,6 mg cefaleksino monohidrato)

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio laurilsulfatas -

Allura Red AC (E129) 0,10 mg

Metilceliuliozé -

Dimetikonas -

Ksantano guma -

Pregelifikuotas krakmolas -

Imituotas guaranos skonis -

Sacharozé -

Baltos spalvos milteliai.

Paruosta suspensija: raudonos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, sveriantys iki 20 kg ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

SUNYS: cefaleksinui jautriy bakterijy sukeltoms kvépavimo sistemos, §lapimo ir lyties organy, odos,
minkstyjy audiniy vietinéms bei virskinimo trakto infekcijoms gydyti.

KATES: cefaleksinui jautriy bakterijy sukeltoms kvépavimo sistemos, $lapimo ir lyties organy, odos ir
vietinéms minkstyjy audiniy infekcijoms gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, kitiems cefalosporinams, kitoms
B-laktamy grupés medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti triusiams, smiltpeléms, jiry kiaulytéms ir Ziurkénams.




3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Kai tik jmanoma, veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrijsti i§ gyvino isskirty bakterijy jautrumo
tyrimais ir atsizvelgti j oficialig bei vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant Siame aprase pateikty nurodymy, gali padaugéti
atspariy cefaleksinui bakterijy ir taip pat sumazéti gydymo beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Negalima naudoti, jei ligos sukéléjai atspartis cefalosporinams ir penicilinui.

Kaip ir kiti daugiausia per inkstus i$siskiriantys antibiotikai, vaistas gali kauptis sistemiskai, esant
sutrikusiai inksty veiklai. Esant inksty nepakankamumui, reikia skirti mazesne veterinarinio vaisto
dozg ir tuo paciu metu nenaudoti kity nefrotoksiskai veikianciy vaisty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Suleisti, jkvépti, praryti ar ant odos pateke penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj jautruma
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryZzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirks¢iai. Kartais alerginés reakcijos j Sias medZiagas gali biti sunkios. Negalima naudoti §io
veterinarinio vaisto, jeigu esate jautriis arba jeigu jums buvo patarta neturéti saly¢io su Siomis
medziagomis.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti poveikio, atsizvelgiant j visas
rekomenduojamas atsargumo priemones, ir stengtis iSvengti ilgalaikio saly¢io su oda. RuoSiant vaista,
pries supurtant, kad sumaisyti, reikia jsitikinti, kad dangtelis tinkamai uzdarytas. Pripildant §virksta
reikia bati atsargiems, kad neislieti.

Jeigu po salycio atsiranda simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir
parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, lipy, akiy tinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai, kuriems
pasireiSkus biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus gali atsirasti virskinimo sistemos sutrikimy. Norint sumazinti atsitiktinio prarijimo
rizikg vaikams, buteliuka reikia uzdaryti i$ karto po naudojimo. Negalima palikti $virksto su
suspensija be priezilros ir visada saugoti nuo vaiky. Kad vaikai nepasiekty panaudoto $virksto,
buteliukg ir §virkstg laikyti kartoninéje dézutéje.

Laikant saldytuve, geriamoji suspensija turi buti laikoma saugioje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, ypac¢ vaikams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Naudojant vaista, nertikyti, nevalgyti ir negerti.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés

Labai dazna Vémimas*?,
(> 113 10 gydyty gyviny) viduriavimas®?

Reta Padidéjes jautrumas®.
(1- 10 gyvuny i$ 10 000 gydyty
gyvuny)

Labai reta Pykinimas.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyvany, jskaitant atskirus pranesimus)

Sunys

Reta Padidéjes jautrumas®.

(1- 10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Labai reta Pykinimas, vémimas?, viduriavimas?,

((< 1 gyvanas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus prane$imus)

! Lengvas ir trumpalaikis, vartojant maZiausig rekomenduojamg dozavimo rezimg. Daugeliui kaciy
simptomai buvo grjztami be simptominio gydymo.

2 Pasikartojus, gydyma reikia nutraukti ir pasitarti su gydan¢iu veterinarijos gydytoju.

Spasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija:

cefaleksinas praeina vaikingy gyviiny placentos barjera.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Siekiant uztikrinti efektyvy gydyma, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti derinyje su
bakteriostatiskai veikianciais antibiotikais.

Pirmos kartos cefalosporinus naudojant vienu metu su polipeptidiniais antibiotikais, aminoglikozidais
arba kai kuriais §lapimg varanciais vaistais, pvz., furozemidu, gali didéti nefrotoksiskumo pavojus.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.




Rekomenduojama dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio (0,3 ml istirpinto veterinarinio vaisto
1 kg kiino svorio) du kartus per dieng. Sunkios arba timinés ligos atveju doz¢ galima dvigubinti iki
30 mg/kg (0,6 ml/kg) du kartus per diena.

Veterinarinj vaistg reikia skirti maziausiai 5 dienas.

- 14 dieny, esant $lapimo taky infekcijai,

- maziausiai 15 dieny, esant pavirSiniam infekciniam dermatitui,

- maziausiai 28 dienas, esant giliajam infekciniam dermatitui.

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.

Dozavimui ir skyrimui palengvinti galima naudoti pakuotéje esantj Svirksta.

Lengvesniam dozavimui ir vartojimui, naudokite pakuotéje esantj Svirksta.

Jeigu reikia, veterinarinj vaistg galima jdéti i édes;j.

Pries jpilant vanden; iStirpinimui, buteliuka reikia apversti ir pakratyti, kad prie§ pripilant vandens,
milteliai susipurenty.

Vandens pripilama iki atitinkamos buteliuko pripildymo linijos. Tada buteliukas uzdaromas,
apverciamas ir aktyviai purtomas 60 sekundziy. Tirpalo lygis Siek tieck sumazés, todél pries
uzpildydami dozavimo $virksta toliau pilkite vandenj iki pripildymo linijos, pazymétos buteliuko

etiketéje.

Po istirpinimo, 66,6 g milteliy buteliuko raudonos spalvos suspensijos tiiris yra 100 ml, o 40,0 g
milteliy buteliuko — 60 ml.

Pries kiekvieng veterinarinio vaisto naudojimg aktyviai pakratyti maziausiai 60 sekundZiy.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Katéms ir Sunims suserto cefaleksino iminio toksiskumo LDso > 0,5 g/kg. Kelis kartus virSijus
rekomenduojamg cefaleksino doze, nepasireiské jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1DBO01
4.2. Farmakodinamika

Cefaleksinas yra plataus spektro cefalosporiny antibiotikas, baktericidiskai veikiantis daugelj
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy.

Cefaleksinas yra pusiau sintetinis plataus baktericidinio poveikio cefalosporiny, slopinanciy bakterijos
sienelés susidaryma, grupés antibiotikas. Baktericidiskai vaistas veikia jungdamasis su bakterijy
fermentais, vadinamais peniciling suriSanciais baltymais (angl. PBPS). Sie fermentai yra vidinéje
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lastelés sienclés membranoje, o jy transpeptidazinis poveikis biitinas Siai esminei bakterijos 1gstelés
struktirai galutinai susiformuoti. Dél neveiksniy PBPs negali susidaryti peptidoglikany grandiniy
kryzmingés jungtys, uztikrinancios lgstelés sienelés stiprumg ir standuma. Baktericidinis cefaleksino
poveikis daugiausiai priklauso nuo veikimo laiko.

Cefaleksinas atsparus stafilokoky penicilinazei, todél veikia ty padermiy Staphylococcus aureus, kurie
dél gaminamos penicilinazés yra nejautriis penicilinui (arba susijusiems antibiotikams, pvz.,
ampicilinui arba amoksicilinui).

Cefaleksinas taip pat veikia dauguma ampicilinui atspariy E. coli.

Cefaleksinui in vitro jautris Sie mikroorganizmai: Corynebacterium spp., Staphylococcus spp. (tame
tarpe ir penicilinui atspariy padermiy), Streptococcus spp., Escherichia coli, Moraxella spp.,
Pasteurella multocida.

Siuos slopinimo taskus rekomenduoja CLSI (2018) Sunims esant E.coli ir Staphylococcus spp:

Organizmas Minimalios slopinancios cefaleksino koncentracijos ribinés vertés
Jautrus Tarpinis Atsparus

E.coli <2 4 >8

Staphylococcus spp <2 4 >8

Naujausi steb¢jimo, kur buvo analizuojamos bakterijos, i$skirtos i§ Suny ir kaciy 2018 m., duomenys i§
Pranciizijos rodo tokj pagrindiniy patogeny jautruma cefaleksinui:

Patogenas Saltinis Bendras Jautrumo %
izoliaty
skaicius (N)
E. coli Sunys (inksty ir §lapimo taky patologija) 1517 71
Sunys (odos ir minkstujy audiniy infekcijos) 150 68
Sunys (otitas) 232 76
Katés (visos patologijos) 1327 78
Katés (inksty ir Slapimo taky patologija) 989 76
Proteus mirabilis | Sunys (visos patologijos) 1229 79
Pasteurella Sunys (visos patologijos) 383 94
Katés (kvépavimo taky patologijos) 177 94

Cefaleksinui jautrus < 8 mg/1 ir atsparus > 32 mg/l. Remiantis Pranciizijos antibiogramy komiteto
rekomendacijomis (CA-SFM 2019).

Atsparumas cefaleksinui gali atsirasti vienu i$ $iy atsparumo mechanizmy. Pirma, jvairiy plataus
spektro beta laktamaziy (ESBLS), inaktyvinan¢iy antibiotikg, gamyba yra labiausiai paplitgs
mechanizmas tarp gram-neigiamy bakterijy. Antra, sumazéjes PBPs (peniciling suri$an¢iy baltymy)
afinitetas betalaktaminiams vaistams yra daznas betalaktaminiams vaistams atsparioms gram-
teigiamoms bakterijoms. Stafilokokai paprastai turi atsparumo meticilinui geng mecA, koduojantj
peniciling jungiantj baltyma (PBP2a) su Zemu afinitetu betalaktamams. Galiausiai, i§tekéjimo
siurbliai, paSalinantys antibiotikg i§ bakterijos lgstelés, ir poriny struktiiriniai pokyciai, sumazinantys
vaisto pasyvig difuzijg per lgstelés sienele, gali prisidéti prie bakterijy atsparumo fenotipo pageréjimo.

Egzistuoja gerai zinomas kryZzminis atsparumas (apimantys tuos pacius atsparumo mechanizmus) tarp
antibiotiky, priklausanciy beta-laktaminiy antibiotiky grupei dél struktiiriniy panasumy. Tai vyksta su
beta-laktamaziy fermentais, poriny struktiiriniais poky¢iais ar iStekéjimo siurbliy poky¢iais. Buvo
aprasytas bendras atsparumas (apimantys skirtingus atsparumo mechanizmus) E.coli dél plazmidziy su
Jvairiais atsparumo genais.




4.3. Farmakokinetika

Susertas cefaleksinas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas virskinimo trakte. Cefaleksinas Siek tiek
(10-20 %) jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Cefaleksinas yra prastai metabolizuojamas. Mikrobiologiskai aktyvios formos $alinimas vyksta beveik
visiskai per inkstus i$skiriant kanaléliuose ir filtruojant glomeruluose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima atidaryti buteliuko iki veterinarinio vaisto istirpinimo.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Paruostg geriamaja suspensijg laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Paruostos suspensijos negalima susaldyti.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Didelio tankio polietileno buteliukas ir polipropileniniu nuo vaiky apsaugotu uzsukamu dangteliu su

sandarikliu.
Polietileno dozavimo $virkstas su 0,1 ml padalomis ir 5 ml polistireno stimoklis.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 buteliukas su 66,6 g milteliy, kuriuos iStirpinus gaunama 100 ml

suspensijos, ir vienas 5 ml $virkstas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 40,0 g milteliy, kuriuos istirpinus gaunama 60 ml
suspensijos, ir vienas 5 ml $virkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2615/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-09-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje Sajungos
duomeny bazéje (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tsefalen, 50 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

50 mg/ml cefaleksino (cefaleksino monohidrato)

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
60 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, sveriantys iki 20 kg, ir katés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng.

| 7. I1SLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atskiedus, sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesnéje kaip 25°C temperattroje.

Negalima atidaryti buteliuko iki veterinarinio vaisto istirpinimo.
Paruosta geriamaja suspensijg laikyti Saldytuve (2°C - 8°C).
Paruostos suspensijos negalima susaldyti.

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.
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‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Ispéjimai naudotojui.
Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Naudotojui. jspéjimus Zr.
pakuotés lapelyje.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE lItaly S.R.L.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2615/001-002

‘ 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

100 ML DIDELIO TANKIO POLIETILENO BUTELIUKAS SU UZSUKAMU DANGTELIU
60 ML DIDELIO TANKIO POLIETILENO BUTELIUKAS SU UZSUKAMU DANGTELIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tsefalen

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Cefaleksinas 50 mg/ml

‘ 3. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Paruostg geriamaja suspensija laikyti Saldytuve ir sunaudoti per 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Tsefalen, 50 mg/ml, milteliai geriamajai suspensijai Sunims, sveriantiems iki 20 kg ir katéms

2. Sudétis
Viename paruostos geriamosios suspensijos ml yra:
Veikliosios medZiagos:

cefaleksino (cefaleksino monohidrato) 50 mg,
(atitinka 52,6 mg cefaleksino monohidrato).

Pagalbinés medzZiagos:
Allura Red AC (E129) 0,10 mg

Baltos spalvos milteliai.
Paruosta suspensija: raudonos spalvos suspensija.
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunims, sveriantiems iki 20 kg ir katéms.

4. Naudojimo indikacijos

SUNYS: cefaleksinui jautriy bakterijy sukeltoms kvépavimo sistemos, §lapimo ir lyties organy, odos,
minkstyjy audiniy vietinéms bei virskinimo trakto infekcijoms gydyti.

KATES: cefaleksinui jautriy bakterijy sukeltoms kvépavimo sistemos, §lapimo ir lyties organy, odos ir
vietinéms minkstyjy audiniy infekcijoms gydyti.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams, kitoms
beta laktamy grupés medziagoms ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti triusiams, smiltpeléms, jiiry kiaulytéms ir ziurkénams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji ispéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Kai tik jmanoma, veterinarinio vaisto naudojima reikia pagristi i§ gyvino isskirty bakterijy jautrumo
tyrimais ir atsizvelgti i oficialig bei vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Kai vaistas naudojamas nesilaikant nurodymy, pateikty Siame informaciniame lapelyje, gali padaugéti
cefaleksinui atspariy bakterijy ir sumaZzéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.
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Negalima naudoti, jei ligos sukéléjai atspariis cefalosporinui ir penicilinui.

Kaip ir kiti daugiausia per inkstus i$siskiriantys antibiotikai, vaistas gali kauptis sistemiskai, sutrikus
inksty veiklai. Esant inksty nepakankamumui, reikia skirti mazesne veterinarinio vaisto doze ir tuo
paciu metu nenaudoti kity nefrotoksiskai veikianc¢iy vaisty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Suleisti, jkvépti, praryti ar ant odos pateke penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj jautruma
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryZzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos i Sias medziagas gali biiti sunkios. Negalima naudoti §io
veterinarinio vaisto, jeigu esate jautriis arba jeigu jums buvo patarta neturéti salycio su Siomis
medziagomis.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti poveikio, atsizvelgiant j visas
rekomenduojamas atsargumo priemones, ir stengtis iSvengti ilgalaikio saly¢io su oda. RuoSiant
veterinarinj vaista, prie$ supurtant, kad sumaisyti, reikia jsitikinti, kad dangtelis tinkamai uzdarytas.
Pripildant §virksta reikia biti atsargiems, kad neislieti.

Jeigu po salycio atsiranda simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir
parodyti gydytojui §j ispéjimg. Veido, lipy, akiy tinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai, kuriems
pasireiSkus biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus gali atsirasti virSkinimo sistemos sutrikimy. Norint sumazinti atsitiktinio prarijimo
rizika vaikams, buteliukg reikia uzdaryti i§ karto po naudojimo. Negalima palikti §virkSto su
suspensija be priezilros ir visada saugoti nuo vaiky. Kad vaikai nepasiekty panaudoto $virksto,
buteliukg ir Svirksta laikyti kartoninéje dézutéje.

Laikant Saldytuve, geriamoji suspensija turi biiti laikoma saugioje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudojant vaista, neriikyti, nevalgyti ir negerti.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Cefaleksinas praeina vaikingy gyviny placentos barjera.
Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Siekiant uztikrinti efektyvy gydyma, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti derinyje su
bakteriostatiskai veikianciais antibiotikais.

Pirmos kartos cefalosporinus naudojant vienu metu su polipeptidiniais antibiotikais, aminoglikozidais
arba kai kuriais Slapimg varanciais vaistais, pvz., furozemidu, gali didéti nefrotoksiskumo pavojus.
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Perdozavimas
Kelis kartus vir$ijus rekomenduojamg cefaleksino dozg, nepasireiSké jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy.

Specialtis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés

Labai dazna Vémimas*?,
(> 118 10 gydyty gyviiny) viduriavimas®?

Reta Padidéjes jautrumas®.
(1- 10 gyvuny i8 10 000 gydyty
gyviny)

Labai reta Pykinimas.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus praneS§imus)

Sunys

Reta Padidéjes jautrumas®.

(1- 10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Labai reta Pykinimas, vémimas?, viduriavimas?,

((< 1 gyvunas i$ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant
atskirus praneSimus)

! Lengvas ir trumpalaikis, vartojant maziausig rekomenduojamg dozavimo rezimg. Daugeliui kaciy
simptomai buvo grjZtami be simptominio gydymo.

2 Pasikartojus, gydyma reikia nutraukti ir pasitarti su gydanéiu veterinarijos gydytoju.

3Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat Zzr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje. https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kitino svorio (0,3 ml iStirpinto veterinarinio vaisto
1 kg kiino svorio) du kartus per dieng. Sunkios arba timinés ligos atveju doze galima dvigubinti iki
30 mg/kg (0,6 ml/kg) du kartus per dieng.

Veterinarinj vaistg reikia skirti maziausiai 5 dienas:

- 14 dieny, esant Slapimo taky infekcijai,

- maziausiai 15 dieny, esant pavirSiniam infekciniam dermatitui,
- maziausiai 28 dienas, esant giliajam infekciniam dermatitui.

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svori.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Dozavimui ir skyrimui palengvinti galima naudoti pakuotéje esantj Svirksta. Jeigu reikia, veterinarinj
vaistg galima jdéti j édes.

Suspensijos ruosimo instrukcijos
Pries jpilant vandenj iStirpinimui, buteliuka reikia apversti ir pakratyti, kad prie§ pripilant vandens,
milteliai susipurenty.

Vandens pripilama iki atitinkamos buteliuko pripildymo linijos. Uzdéti ir uzsukti buteliuko dangtelj ir
60 sekundziy intensyviai kratyti, kol visi milteliai sudarys suspensija. Tirpalo lygis Siek tiek sumazés

todél toliau pilkite vandenj iki pripildymo linijos, pazymétos buteliuko etiketéje. Jeigu paruosta pagal
Sias instrukcijas, kiekviename mililitre bus 50 mg cefaleksino.

Po istirpinimo, 66,6 g milteliy buteliuko raudonos spalvos suspensijos turis yra 100 ml, 0 40,0 g
milteliy buteliuke — 60 ml.
Pries kiekvieng veterinarinio vaisto naudojima aktyviai pakratyti maziausiai 60 sekundziy.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Negalima atidaryti buteliuko iki veterinarinio vaisto istirpinimo.

Laikyti Zemesnéje kaip 25° C temperatiiroje.

Paruostg geriamaja suspensijg laikyti Saldytuve (2° C - 8° C).

Paruostos suspensijos negalima susaldyti.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas po iStirpinimo pagal instrukcijas: 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

18



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 66,6 g milteliy, kuriuos istirpinus gaunama 100 ml
suspensijos, ir vienas 5 ml $virkstas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 40,0 g milteliy, kuriuos istirpinus gaunama 60 ml
suspensijos, ir vienas 5 ml $virkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-03-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Per G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italija

Telefonas +39 0373 982024

El. pastas: info.it@nextmune.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

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

17. Kita informacija
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