PRIBALOVA INFORMACE
Cefabactin 50 mg tablety pro psy a koCky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o regjistraci:
Nazev: Le Vet Beheer B.V,
Adresa: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Nazev: Lelypharma B.V.
Adresa: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky
cefalexinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum) 50 mg

Svétle hnéd4 s hnddymi tetkami, kulata a konvexni ochucena tableta s kiizovou pulici ryhou na jedné
strané,
Tablety Ize délit na dvé nebo étyfi stejné Easti.

4, INDIKACE

Lédba infekei u psi a ko&ek vyvolanych bakteriemi citlivymi na cefalexin, napfiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie zpisobené bakteriemi Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsielia spp.

Infekce modovych cest vyvolané bakteriemi Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
KoZni infekce u kodek vyvolané Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. a kozni infekee u psi
zplsobené Staphylococcus spp.

5 KONTRAINDIKACE
NepouZivejte v pipadech znamé piecitlivélosti na u€innou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych latek. Nepouzivejte u kralikd, morcat, kiecki a

piskomild.

6. NEZADOUCI UCINKY
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U kotek bylo jiZ pfi pouZiti nejniz§iho doporuteného davkovani velmi ¢asto pozorovano mirné a
pfechodné zvraceni a prijem. U vétdiny kogek byly pfiznaky vratné bez potfeby zavedeni
symptomatické 1¢éEby. U psii 1é€enych pFipravky obsahujicimi cefalexin bylo pileZitostné pozorovano
zvraceni. Stejné jako u jinych antibiotik se miiZe vyskytnout prijem. V pfipadé opakujicich se
zvraceni a/nebo prijmu by méla byt 1é&ba ukondena a vyhledana pomoc osetiujiciho veterinarniho
I¢kafe. MiZe se vyskytnout letargie.

V ojedin€lych piipadech mize dojit k precitlivélosti. V pifpadech reakce piecitlivélosti by mé&la byt
1ééba ukondena.

Cetnost nezadoucich udinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Gginky se projevily u vice neZ 1 z 10 zvifat v priib&hu jednoho ofetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zviiat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 z 10000 zviat)

- velmi vzacné (u méné nez | z 10000 zvitat, véetn& ojedinélych hlageni).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zdvainé nezadouci (i¢inky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim va$emu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a ko¢ky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporugené davka je 15-30 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné v priib&hu 5 po sobg
jdoucich dni. O3etiujici veterinaf muZe stanovit prodlouzeni l1é€by, napiiklad v pfipadech infekei
mocovych cest nebo bakteridlni dermatitidy.

Pro sprévné dévkovani je nutno stanovit Zivou hmotnost ofetfovaného zvifete co moZna nejptesnéji,
aby se pfede$lo poddavkovani.

Nasledujici tabulka slouzi jako navod k davkovani ptipravku v davee 15 mg cefalexinu na kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

Fiva hmotnost ]lzaév Cefabactin  Cefabactin Cefabactin Cefabactin
mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 v ] - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B ] . ;
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 'CB ] - ;
>2,5kg—33 kg 50 -, ] - -
>3,3kg-5kg 75 @ B - - -
>5 kg — 6,6 kg o P _ - -

>6,6 kg — 8 ke 125 @@ B B - ]
>8 kg - 10kg 150 @@@ - - -
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>10 kg~ 12,5 ke 188 - D - -
>12,5kg-16,6kg 250 - P B -
>16,6 kg — 20 kg 313 P o

>20 kg — 25 kg 375 - @ B - -
>25 kg - 29 kg 438 - @(B - -
>29 kg - 33 kg 500 - @@ @ D
>31 kg - 41 kg 625 - - @ v, -
>41 kg - 50 kg 750 - - @ B EB
>50 kg - 58 kg 875 . - @CB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - @@ @
>66 kg — 83 kg 1250 - - - @ o

D Y4 tablety B= Y2 tablety QB: % tablety @= 1 tableta

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zaji§téni spravného davkovani lze tablety rozdélit na 2 nebo 4 stejné &asti. Umistéte tabletu na
rovny povrch ryhovanou stranou smérem nahoru a konvexni (kulatou) stranou smérem k povrchu.
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Pllky: stlaéte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: stlagte palci uprostied tablety.

vE

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouZitelnosti zbylych &asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 dny.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

NepouZivejte tento veterinarni 1é8ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouZitelnosti kondi poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviFat

Z diivod pravd€podobné variability (Casové, geografické) vyskytu bakterii rezistentnich viii
cefalexinu se doporucuje odbér vzorki pro bakteriologické vysetieni a testovani citlivosti.
Pfipravek by mél byt pouzivan pouze na zaklad¢ vysledk testu citlivosti bakterii izolovanych ze
zvifat. Pokud to neni mozné, méla by 1é¢ba vychézet z mistnich epidemiologickych informaci.

Pti pouZiti veterinarniho lé€ivého pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynit uvedenych v souhrnu udaji o pFipravku

(SPC), mize zvysit prevalenci bakterif rezistentnich na cefalexin a sniZit i&innost terapie ostatnimi
beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkiiZené rezistence.V pfipadé chronické renalni
insuficience by méla byt davka sniZena nebo by mél byt prodlouzen interval davkovani.

Tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poZiti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zv1astnf opatienfi uréené osobam, které podavaji veterinarni l6¢ivy pFipravek zvifatiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injeket, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
piecitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto ldtky mohou byt v n&kterych pFipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste piecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporugeno

s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s pfipravkem dodrZujte vechna doporugena bezpeénostni opatieni a bud'te maximalng
obezietni, aby nedo$lo k pfimému kontaktu.

Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte lékafskou
pomoc a ukaZte 1¢kafi toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtil ¢i oéi nebo potiZe s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyZaduji okamzité 1ékai'ské oSetieni.

V piipad€ ndhodné¢ho pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

UiZivani v pribéhu biezosti a laktace

Laboratorni studie u potkand a my3i nepodaly diikaz o teratogennim a&inku.

Bezpednost veterindrniho 1éivého pripravku nebyla v pribéhu biezosti a laktace u psii a kofek
stanovena. PouZzit pouze po zvaZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislugnym
veterinarnim lékaiem.

Interakee s dalSimi lééivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Za ucelem zajist€ni GCinnosti by tento veterinarni 1é¢ivy pi{pravek nemél byt podavan v kombinaci s
bakteriostatickymi antibiotiky.

Soucasné podani cefalosporinit prvni generace s aminoglykosidy nebo n&kterymi diuretiky, jako je
furosemid, miiZze zvySovat riziko nefrotoxicity.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Nejsou znamy 7adné dal3i vedlejsi udinky, neZ které jsou uvedeny v bodé ,,NeZzadouci uinky*,
V piipadé ptedavkovani by méla byt 1é¢ba symptomaticka

13. ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody &i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkii se porad'te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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15. DALSI INFORMACE

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr

Lepenkova krabice obsahujici 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 nebo 25 blistri po 10 tabletach.

Lepenkova krabice obsahujici 10 samostatnych lepenkovych krabigek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
po 10 tabletach,

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Veterindrni lé€ivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

Délitelna tableta
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