PRIBALOVA INFORMACE
Cefabactin 500 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROQZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

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

2,  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefabactin 500 mg tablety pro psy
cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Lédiva litka:
Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum) 500 mg

Svétle hnéda s hnédymi teCkami, kulaté a konvexni ochucena tableta s kiizovou pulici ryhou na jedné
strang,
Tablety 1ze délit na dvé nebo Styfi stejné &asti.

4. INDIKACE

Lé¢ba infekei u psit vyvolanych bakteriemi citlivymi na cefalexin, napfiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie vyvolané bakteriemi Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.

Infekce modovych cest vyvolané bakteriemi Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
Kozni infekee vyvolané Staphylococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v piipadech znamé precitlivélosti na 0¢innou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych latek. NepouZivejte u krdliki, moréat, kecki a
piskomili.

6. NEZADOUCI UCINKY

U psii lé€enych pfipravky obsahujicimi cefalexin bylo pfilezitostné pozorovano zvraceni. Stejné jako
u jinych antibiotik se maZe vyskytnout prifjem. V piipad¢ opakujicich se zvraceni a/nebo prijmu by
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méla byt I¢Eba ukonéena a vyhledana pomoc oetiujiciho veterinamiho Iékafe. Mitze se vyskytnout
letargie.

V ojedin€lych pfipadech miZe dojit k precitliv€losti. V piipadech reakce precitlivélosti by méla byt
1é¢ba ukonéena.

Cetnost nezadoucich G&inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho o3etieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zviiat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZddouci (&inky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vagemu veterindrnimu lékaii.
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7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

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

Peroralni podani,

Doporudena davka je 15-30 mg cefalexinu na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné v priibéhu 5 po sobé
jdoucich dni. OSfetiujici veterinai muiize stanovit prodlouZeni IéEby, napiiklad v piipadech infekei
modovych cest nebo bakteridlni dermatitidy.

Pro spravné davkovéni je nutno stanovit Zivou hmotnost ofetfovaného zvifete co moZni nejpiesnéji,
aby se predeslo poddavkovani.

Nasledujici tabulka slouZi jako navod k dédvkovani pfipravku v davce 15 mg cefalexinu na kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

Ziva hmotnost E:v Cefabactin  Cefabactin Cefabactin Cefabactin
mg S0 mg 250 mg 300 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 o . - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 D ] : i
>1,6 kg —2,5 kg 37,5 D ] - :
>2,5 kg~ 3,3 kg 50 b ] - -
>33 kg - S kg CEEN NS ] - -
>5 kg~ 6,6 kg 0 PP - -

>6,6 kg — 8 kg 125 (P P
>8 kg — 10 kg 150 (PP

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

{JSTAV PRO §
3 VETERINARN IR
621

ATNI KONTROLU @
PREPARATU A LECIV
. Hudecova 56a

10 1, 208



>16,6 kg 20 kg

>20kg-25kg
>25kg-29 kg

>29kg-33 kg
>3l kg-41 kg
>4]1 kg - 50 kg
>50 kg — 58 kg
>58 kg - 66 kg
>66 kg — 83 kg

L Vi tablety

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Pro zaji§téni spravného davkovani lze tablety rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné Easti. Umistéte tabletu na
rovny povrch ryhovanou stranou smérem nahoru a konvexni (kulatou} stranou smérem k povrchu.
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Piilky: stlate palci na obou stranach tablety.

Ctvrtky: stladte palci uprostied tablety.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah deti.
Doba pouzitelnosti zbylych &asti tablety po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 dny.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni 16¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu po

EXP.

Doba pouZitelnosti kon&i poslednim dnem v uvedeném mésici,

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZitf u zvifat
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Z dtvod pravdépodobné variability (Sasové, geografické) vyskytu bakterii rezistentnich viéi
cefalexinu se doporu¢uje odbér vzorki pro bakteriologické vySetieni a testovéni citlivosti.

Piipravek by mél byt pouZivan pouze na zékladé vysledki testu citlivosti bakterii izolovanych ze
zvifat. Pokud to neni moZné, méla by 1é¢ba vychazet z mistnich epidemiologickych informaci.

Pii pouziti veterinarniho lé&ivého pfipravku je nutno vzit viivahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti piipravku, které je odlidné od pokynl uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku

(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a sniZit §innost terapie ostatnimi
beta-laktamovymi antibiotiky z dlivedu mozZné zkiiZené rezistence.

V pfipad€ chronické rendlni insuficience by méla byt divka sniZena nebo by mél byt prodlouZen
interval davkovani,

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

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinirni 1é¢ivy pFipravek zvifatim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkFizenym reakcim s cefalosporiny

a naopak. Alergicke reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pifpadech v4Zné.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, Ze jste pfecitlivéli, nebo pokud vdm bylo doporudeno
s pfipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s piipravkem dodrzujte viechna doporudend bezpednostni opatfeni a bud'te maximalng
obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pFiznaky jako napt. vyraZka, vyhledejte lékafskou
pomoc a ukaZte lékafi toto upozormnéni. Otok oblileje, rth ¢i oéi nebo potiZe s dychanim jsou véZné
pfiznaky a vyZzaduji okamZité 1ékafské osetieni.

V pfipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZte pibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékaii.

Po pouZiti si umyjte ruce.

Uzivani v prabéhu biezosti a laktace

Laboratorni studie u potkani a my3i nepodaly diikaz o teratogennim ug¢inku.

U psi nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouZiti b&hem brezosti a
laktace. PouZit pouze po zvaZeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisludnym veterindrnim
I¢karem.

Interakce s dal¥imi lé¢ivymi pFipravky a dalii formy interakce

Za ucelem zajisténi (i¢innosti by tento veterinarni 1é&ivy pfipravek nemél byt podavan v kombinaci s
bakteriostatickymi antibiotiky,

Soucasné podani cefalosporinii prvni generace s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky, jako je
furosemid, miiZe zvy$ovat riziko nefrotoxicity.

Piedivkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Nejsou znamy Zadné dal$i vedlejsi 0¢inky, nez které jsou uvedeny v bodé ,,Nezadouci ainky*.
V piipadé prediavkovani by méla byt 1é¢ba symptomaticka

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBOQ ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody & domovniho odpadu.
O moZnostech likvidace nepotiebnych lé€ivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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15. DALSI INFORMACE

Hiinik - PVC/PE/PVDC blistr

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

Lepenkova krabice obsahujici 10 samostatnych lepenkovych krabiéek, z nichZ kazda obsahuje 1 blistr
po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

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

Délitelna tableta




