CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefabactin 50 mg tabletki dla psow i kotow

Cefabactin 50 mg tablets for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU,
NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Cefatab flavour 50 mg tablets for dogs and cats (DE)

Cefabactin vet 50 mg tablets for dogs and cats (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV)

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna (w postaci cefaleksyny monowodzianu) 50 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jasnobrgzowa z brazowymi plamkami, okragta i wypukla tabletka aromatyzowana z linig podziatu w
ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie, u pséw i kotéw, zakazen wywotlanych przez bakterie wrazliwe na cefaleksyne, takich jak:
Zakazenia drog oddechowych, szczegblnie odoskrzelowe zapalenie ptuc, wywolane przez
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli 1 Klebsiella spp.

Zakazenia drog moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus spp. i Staphylococcus spp.
Zakazenia skory u kotdw wywotane przez Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp. oraz zakazenia
skory u psow wywotane przez Staphylococcus spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynng, na inne cefalosporyny, na
inne substancje z grupy B-laktamoéw lub na dowolng substancje pomocniczg. Nie stosowaé u krolikow,
swinek morskich, chomikéw i myszoskoczkow.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmiennos¢ (w czasie i przestrzeni) w wystepowaniu bakterii
opornych na cefaleksyng¢ zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i zbadanie wrazliwo$ci.

Produkt nalezy stosowac wylgcznie w oparciu o wynik badania wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych
od chorego zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL moze skutkowaé zwigkszeniem
rozpowszechnienia bakterii opornych na cefaleksyne¢ i zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

W przypadku przewlektej niewydolnos$ci nerek nalezy obnizy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep migedzy
kolejnymi dawkami.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby nie dopusci¢ do przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji,
potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga sporadycznie by¢
cigzkie. Z produktem leczniczym weterynaryjnym nie powinny mie¢ bezposredniej stycznosci osoby,
u ktérych stwierdzono uczulenie lub ktérym zalecono, by nie miaty stycznosci z tego rodzaju
substancjami.

Z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopuscic
do ekspozycji, zachowujac przy tym wszystkie zalecane $rodki ostroznosci. W przypadku pojawienia
si¢ objawow chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Wystgpienie powazniejszych objawow,
takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz trudnos$ci w oddychaniu, wymaga natychmiastowe;j
pomocy lekarskie;j.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwréoci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

U kotoéw juz przy najnizszym zalecanym schemacie dawkowania opisywano bardzo czesto przypadki
wymiotow i biegunki o fagodnym nasileniu i przemijajagcym charakterze. U wigkszos$ci kotow objawy
te ustepowaty bez leczenia objawowego. U pséw leczonych produktami zawierajacymi cefaleksyne
opisywano sporadycznie wymiotyJak przy stosowaniu innych antybiotykow, moze wystgpi¢ biegunka.
W przypadku nawracajgcych wymiotow i/lub nawracajacej biegunki podawanie produktu nalezy
przerwac, a nastepnie zwrdcic si¢ o porade do prowadzacego lekarza weterynarii. Moze wystgpic
ospatosé.

W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do reakcji nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia
reakcji nadwrazliwo$ci leczenie nalezy przerwac.

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:
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- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wilaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy i laktacji

Badania laboratoryjne u szczurdéw i myszy nie wykazaly dziatania teratogennego.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow i kotow w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie nalezy go
stosowa¢ w skojarzeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi. Jednoczesne stosowanie cefalosporyn
pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub niektoérymi lekami moczopgdnymi, np.
furosemidem, moze zwigkszaé ryzyko nefrotoksycznosci.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Dawka zalecana to 15-30 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dob¢ przez co najmniej 5
kolejnych dni. Prowadzacy lekarz weterynarii zwierze moze wydtuzy¢ okres stosowania produktu w
przypadku np. zakazen drég moczowych lub bakteryjnego zapalenia skory.

W celu zapewnienia wiasciwego dawkowania mase ciala nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby uniknaé
podawania zbyt niskiej dawki.

Ponizszg tabelg przygotowano jako instrukcj¢ podawania produktu w dawce wynoszacej 15 mg
cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dobg

PODAWANIE DWA RAZY NA DOBE

Rl el ]k):v;’v Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 o i - i
>0,8 kg — 1,6 kg 25 D ] - _
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 3 ] ; _
>2,5kg—3,3 kg 50 QB i - i
>3,3 kg — 5 kg 75 (> B _ - -
>5 kg — 6,6 kg 100 @@ - i

>6,6 kg — 8 kg 125 (P b
>8 kg — 10 kg 150 (BPHE

>10 kg — 12,5 kg 188
>12,5 kg — 16,6 kg 250 -



>16,6 kg — 20 kg 313 P o
>20 kg — 25 kg 375 - B E -
>25 kg — 29 kg 438 - PD

>29 kg — 33 kg 500 - @@ @ B
>31 kg — 41 kg 625 - - @ v, -
>41 kg — 50 kg 750 - - EB B (B
>50 kg — 58 kg 875 - - @CB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - @@ @
>66 kg — 83 kg 1250 - - - @ v,

L Y4 tabletki B= 5 tabletki (B= %, tabletki @= 1 tabletka

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. Polozy¢
tabletke na ptaskiej powierzchni nacie;ciem do gory, a wypukla (zaokraglong) strong do powierzchni.

s

Potéwki: docisngé kciukami obie strony tabletki.
Cwiartki: nacisngé¢ kciukiem $rodek tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki)

Dziatania niepozadane, inne niz te wymienione w punkcie 4.6., nie sg znane.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKres(y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny
pierwszej generacji.
Kod ATCvet: QJO1DBO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania cefalosporyn przypomina mechanizm dzialania penicylin, szczegdlnie

ampicyliny (wspolny pierscien beta-laktamowy). Cefalosporyny w szczegolno$ci wywierajg zalezne
od czasu dziatanie bakteriobdjcze na dzielgce si¢ bakterie. Wigza si¢ one nicodwracalnie z biatkami



wigzacymi penicyliny (PBP, penicillin-binding proteins), czyli enzymami koniecznymi do
wytworzenia wigzan krzyzowych migdzy poszczegdlnymi tancuchami peptydoglikanowymi w trakcie
syntezy bakteryjnej $ciany komoérkowej. Dochodzi do uposledzenia procesu sieciowania tancuchow
peptydoglikanowych odpowiedzialnego za nadawanie komorce bakteryjnej wytrzymatosci i
sztywnos$ci. W efekcie komorka zaczyna nieprawidtowo rosna¢ i ulega lizie. Cefaleksyna wykazuje
aktywnos$¢ wobec bakterii Gram-dodatnich oraz niektérych bakterii Gram-ujemnych.
CLSI opublikowato weterynaryjne wartosci graniczne MIC dla cefalotyny w przypadku stosowania u
psow w odniesieniu do Staphylococcus aureus, Staphylococcus pseudintermedius, paciorkowcow
beta-hemolizujgcych oraz Escherichia coli w zakazeniach skory i tkanki podskornej (CLSI, VET 01-
S2, lipiec 2013 r.).

Wrazliwosé: <2 pg/ml

Wynik posredni: 4 pg/ml

Opornos¢:  >8 ug/ml
Cefalotyne mozna stosowac jako substancj¢ wskaznikowg dla cefalosporyn pierwszej generacji.

Pismiennictwo: VETO01-S2 (lipiec 2013 r.): Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution
Susceptibility Tests for Bacteria Isolated From Animals; Second Informational Supplement, CLSI, Volume 33.

Gatunek/grupa bakterii i miejsce pochodzenia MIC50 | MIC90 | Wrazliwe
Staphyloccoccus spp.

S. pseudointermedius (Szwecja, 2014) 2 2 100%
S. pseudointermedius (Niemcy, 2011) 0,125 64 82,4%
S. pseudointermedius (Francja, 2002) 1 1 100%
S. pseudointermedius (Norwegia, 2004) 0,125 0,25 100%
S. aureus (Niemcy, 2011) 1 32% 68,4%
S. schleiferi (Szwecja, 2014) 2 2 100%
S. felis (Szwecja, 2014) 2 2 100%
Escherichia coli

(Niemcy, 2011) 8 32 50%
(Belgia, 2010-2012) 92%
Proteus mirabilis

(Belgia, 2010-2012) 92,9%

Podane w ChPL dane zgromadzono dla cefaleksyny/cefalotyny w izolatach pochodzqgcych od
psow/kotow z terytorium Unii Europejskiej

Opornos$¢ na cefaleksyng, podobnie jak w przypadku penicylin, moze powstawa¢ w jednym z
nastepujacych mechanizmoéw lekoopornosci: wskutek wytwarzania roznorodnych beta-laktamaz, ktore
moga by¢ kodowane plazmidowo lub chromosomalnie, a takze wskutek mutacji wieloetapowych. W
pierwszym przypadku prawie zawsze towarzyszy temu oporno$¢ krzyzowa na ampicyling, natomiast
w pozostatych przypadkach stwierdza si¢ cz¢$ciowa lub catkowita oporno$¢ krzyzowa na wszystkie
penicyliny i cefalosporyny. Wszystkie gronkowce metycylinooporne sg jednoczesnie oporne na
cefalosporyny.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu w postaci monowodzianu cefaleksyna szybko i prawie catkowicie ulega wchtonieciu z
przewodu pokarmowego. Obecno$¢ pokarmu spowalnia wchtanianie (stwierdza si¢ wowczas nizsze
stezenia leku we krwi). Stopien wigzania z biatkami surowicy wynosi okoto 20%.

U psoéw po jednorazowym podaniu doustnym dawki 20 mg cefaleksyny na kg masy ciata uzyskano
Tmax Wynoszacy okoto 1-1,5 h, Cnax W 0soczu wynoszace okoto 15 pg/ml oraz czas pottrwania
eliminacji wynoszacy okoto 2 h (biodostgpnos¢ wyniosta 75-80%). Objetos¢ dystrybucji wynosi
1,62 l/kg.

U kotéow po jednorazowym podaniu doustnym dawki 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata uzyskano
Tmax Wynoszacy okoto 1,5-2 h, Crax W 0soczu wynoszace okoto 20 pg/ml oraz czas pottrwania



eliminacji wynoszacy okoto 2 h (biodostepno$¢ wyniosta 56%). Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,83
1/kg.

Po wchtonigciu cefaleksyna ulega dobrej dystrybucji w plynie zewnatrzkomoérkowym, natomiast jej
przenikanie przez blony biologiczne jest ograniczone. Cefaleksyna osigga najwyzsze stezenia w
nerkach (mocz) i zokci, a nizsze w watrobie, plucach, sercu, mi¢$niach szkieletowych i §ledzionie.
Cefaleksyna jest w znikomym stopniu metabolizowana w watrobie. Eliminacja odbywa si¢ prawie w
catosci drogg nerkowa w mechanizmie wydzielania cewkowego i przesgczania kigbuszkowego.
Cefaleksyna jest tez wydzielana do zokci, gdzie osigga takie samo stezenie co w krwi lub nieco
WyZsze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Drozdze (suszone)

Aromat drobiowy

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister z folii aluminium-PVC/PE/PVDC.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek kazdy.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, z ktérych kazdy zawiera 1

blister po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer BV
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater



Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
{DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefabactin 50 mg tabletki dla psow i kotow
Cefaleksyna

tal’]

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera: 50 mg cefaleksyny

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 tabletek

‘ S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny moga sporadycznie wywolywac¢ ci¢zkie reakcje alergiczne. Pelny tekst
ostrzezen: nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Okres waznosci podzielonej tabletki: 4 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: Nalezy przeczytaé ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PRZEDMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Lokalny przedstawiciel:

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.,
ul. Modlinska 61,

03-199 Warszawa,

Polska

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blistry aluminium-PVC/PE/PVDC

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefabactin 50 mg tabletki
Cefaleksyna

tal]

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer BV

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Nr serii:

‘ 5. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat
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II. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Cefabactin 50 mg tabletki dla psow i1 kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LelyPharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cefabactin 50 mg tabletki dla psow i kotow

Cefaleksyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna (w postaci cefaleksyny monowodzianu) 50 mg

Jasnobrazowa z bragzowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka aromatyzowana z linig podziatu w
ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na 2 lub 4 rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie, u psow i kotow, zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na cefaleksyne, takich jak:
Zakazenia drég oddechowych, szczegdlnie odoskrzelowe zapalenie pluc, wywotane przez
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli 1 Klebsiella spp.

Zakazenia drog moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus spp. i Staphylococcus spp.
Zakazenia skory u kotdw wywotane przez Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp. oraz zakazenia
skory u psow wywotane przez Staphylococcus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne cefalosporyny,

na inne substancje z grupy B-laktaméw lub na dowolng substancje pomocniczg. Nie stosowac u
krélikow, §winek morskich, chomikow i myszoskoczkow.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotéw juz przy najnizszym zalecanym schemacie dawkowania opisywano bardzo czesto przypadki
wymiotdéw 1 biegunki o tagodnym nasileniu i przemijajacym charakterze. U wigkszos$ci kotow objawy
te ustepowaty bez leczenia objawowego. U pséw leczonych produktami zawierajacymi cefaleksyne
opisywano sporadycznie wymioty. Jak przy stosowaniu innych antybiotykéw, moze wystapic¢
biegunka. W przypadku nawracajgcych wymiotow i/lub nawracajacej biegunki podawanie produktu
nalezy przerwacé, a nastgpnie zwrdcic si¢ o porade do prowadzacego lekarza weterynarii. Moze
wystapi¢ ospatosc.

W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do reakcji nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia
reakcji nadwrazliwo$ci leczenie nalezy przerwac.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlgczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Dawka zalecana to 15-30 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dobe przez co najmniej 5
kolejnych dni. Prowadzacy lekarz weterynarii moze wydtuzy¢ okres stosowania produktu w
przypadku np. zakazen drog moczowych lub bakteryjnego zapalenia skory.

W celu zapewnienia wiasciwego dawkowania mase¢ ciala nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby uniknaé
podawania zbyt niskiej dawki.

Ponizsza tabele przygotowano jako instrukcje podawania produktu w dawce wynoszacej 15 mg
cefaleksyny na kg masy ciala dwa razy na dobe:

Podawanie dwa razy na dobe¢

Rl alelk ]k):v;’v Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 ] - - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B ] - -
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 CB ] - -
>2.5ke - 3,3 ke 50 QB ) - -
>3,3kg—5 kg 75 (> B _ - -
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>5 kg — 6,6 kg
>6,6 kg — 8 kg

>8 kg — 10 kg
>10kg—12,5kg
>12,5kg— 16,6 kg
>16,6 kg — 20 kg

>20 kg — 25 kg
>25kg—29 kg

>29 kg — 33 kg
>33 kg —41 kg
>41 kg — 50 kg
>50 kg — 58 kg
>58 kg — 66 kg
>66 kg — 83 kg

100 EBEB
125 @@ B
150 @@@

188
250
313
375
438
500
625
750
875
1000
1250

D= V4 tabletki B= 5 tabletki

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

(B= ¥, tabletki @= 1 tabletka

Y0 & o

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze¢$ci, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. Potozy¢
tabletke na ptaskiej powierzchni nacigciem do gory, a wypukta (zaokraglong) strong do powierzchni.

~

&
3 i v %%

Potéwki: Docisng¢ keiukami obie strony tabletki.
Cwiartki: Nacisng¢ kciukiem $rodek tabletki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 dni.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na na
pudetku po “Termin waznosci”.

in wazno$ci oznacz i dzien
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie i przestrzeni) w wystepowaniu bakterii
opornych na cefaleksyng zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i zbadanie wrazliwosci.
Produkt nalezy stosowac wylgcznie w oparciu o wynik badania wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych
od chorego zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL moze skutkowaé zwigkszeniem
rozpowszechnienia bakterii opornych na cefaleksyne¢ i zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.

W przypadku przewlektej niewydolnos$ci nerek nalezy obnizy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep migedzy
kolejnymi dawkami. W sktad tabletki wchodzi substancja aromatyzowana. Aby nie dopusci¢ do
przypadkowego potkniecia, tabletki nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji,
potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga sporadycznie by¢
ciezkie Z produktem leczniczym weterynaryjnym nie powinny mie¢ bezposredniej stycznosci osoby, u
ktorych stwierdzono uczulenie lub ktérym zalecono, by nie miaty stycznosci z tego rodzaju
substancjami.

Z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopuscic
do ekspozycji, zachowujac przy tym wszystkie zalecane $rodki ostroznosci. W przypadku pojawienia
si¢ objawow chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedsatwic lekarzowi to ostrzezenie. Wystgpienie powazniejszych objawow,
takich jak obrzgk twarzy, warg lub powiek badz trudnosci w oddychaniu, wymagaja natychmiastowe;j
pomocy lekarskie;j.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji:

Badania laboratoryjne u szczurdw i myszy nie wykazaly dziatania teratogennego.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow i kotow w czasie cigzy i
nie zostalo okreslone. Nalezy stosowa¢ wylacznie po ocenie bilansu korzysci/ryzyka przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Aby zapewni¢ skutecznos¢ omawianego produktu, nie nalezy go stosowaé w skojarzeniu z
antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
niektorymi lekami moczopednymi, np. furosemidem, moze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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Nie sg znane zadne inne dziatania niepozadane niz te wymienione w punkcie “Dziatania
niepozadane”.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia
bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrone¢ Srodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
XX-XX-XXXX

15. INNE INFORMACJE

Blister aluminium-PVC/PE/PVDC.

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek kazdy.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, z ktorych kazdy zawiera 1
blister po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Podzielna tabletka.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dechra Veterinary Products sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska
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