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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum) 500 mg
Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni ochucena tableta s kiizovou délici ryhou na jedné

stran¢.
Tablety 1ze dé€lit na dveé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Lécba:

- Infekei dychacich cest, zejména bronchopneumonie, vyvolanych Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.

- Infekei mocovych cest vyvolanych Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.

- Koznich infekci vyvolanych Staphylococcus spp.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky beta-
laktamové skupiny nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech znamé rezistence vii€i cefalosporintim nebo penicilintim.

Nepouzivat u kralikli, morcat, kieckil a piskomila.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Z divodu pravdépodobné variability (Casové, geografické) vyskytu bakterii rezistentnich vici
cefalexinu je doporuceno provést bakteriologické vysetfeni a stanoveni citlivosti ptivodce.
Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt pouzivan pouze na zakladé vysledk stanoveni citlivosti
bakterii izolovanych ze zvitat. Pokud to neni mozné, méla by 1écba vychazet z mistnich informaci
o vyskytu onemocnéni.

Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi, celostatnimi

a mistnimi pravidly antibiotické politiky.




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi uvedenych v piibalové
informaci muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a snizit ii¢innost terapie ostatnimi
beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zktizené rezistence. V piipad¢ chronické renalni
insuficience je nutné snizit davku nebo by mél byt prodlouzen interval davkovani.

Tablety jsou ochucené. Aby se piedeslo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat..

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nepfichazejte do kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliCeje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky

a vyzaduji okamzitou Iékatskou pomoc.

Rozlomené nebo nepouzité Casti tablet vrat'te do otevieného blistru a vlozte zpét do krabicky, aby se
zabranilo ndhodnému poziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku ditétem.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a mysi nepodaly dikaz o skodlivém ¢inku na plod.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého pripravku pro pouziti u pstt béhem bfezosti a
laktace. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Za Gcelem zaji$téni ucinnosti by tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemel byt podavan v kombinaci
s bakteriostatickymi antibiotiky (k potlaceni rtistu bakterii, napt. makrolidy, sulfonamidy a
tetracykliny).

Soucasné podani cefalosporinti prvni generace s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky, jako je
furosemid, mize zvySovat riziko poskozeni ledvin.

Piedavkovani:
Nejsou znamy zadné dalsi vedlejsi u¢inky, nez které jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezadouci ucinky*.
V ptipad¢ predavkovani by méla byt 1é€ba symptomaticka

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>

7.  Nezadouci ucinky
Psi:
Vzacné Reakce z precitlivélosti®
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych
zvirat):
Velmi vzacné Zvraceni®, prijem®,

Letargie




(<1 zvite / 10 000 osetienych
zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni):

2 Lécba by méla byt ukoncena.
b,V piipadé opakujiciho se vyskytu by méla byt 1é¢ba ukondena a méla by byt vyhleddna pomoc oSetfujiciho
veterinarniho 1ékate.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 15-30 mg cefalexinu na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné v prubehu nejméné 5
po sobé jdoucich dnti. OSetiujici veterinat mize stanovit prodlouzeni 1écby, naptiklad v pripadech
infekci mo€ovych cest nebo bakteridlniho zanétu kize.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost, aby se piedeslo
poddavkovani.

Nasledujici tabulka slouZzi jako navod k davkovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davce 15 mg
cefalexinu na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

>, Davka Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Ziva hmotnost

mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg

>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 o _ - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 B i - -
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 5 i - -
>2,5kg - 3,3 ke 50 D - - -
>33 kg— 5 kg 75 P b ] - -
>5 kg — 6,6 kg 100 @@ ] - -
>6,6 kg — 8 kg 125 BP B B - :
>8 kg — 10 kg 150 BHPH ; - -
>10 kg — 12,5 kg 188 - + - -
>12,5kg—16,6kg 250 - — D -
>16,6 kg — 20 kg 313 P o

>20 kg — 25 kg 375 - b B - -

N


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

>25 kg —29 kg 438 - @QB _
>29 kg — 33 kg 500 - @@ @ B
>33 kg — 41 kg 625 - EB », )
>41 kg — 50 kg 750 - - EB B QB
>50 kg — 58 kg 875 - - @CB

>58 kg — 66 kg 1000 - - @@ @

>66 kg — 83 kg 1250 ; ; D o

L_ Vi tablety B= 5 tablety tB: % tablety EB: 1 tableta

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani Ize tablety rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti. Umistéte tabletu na
rovny povrch ryhovanou stranou smérem nahoru.
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Poloviny: stlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtiny: stlacte palci uprostied tablety.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplote do 25 °C.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 4 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na blistru po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/100/16-C

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

Papirova krabice obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr po

10 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého trida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

17. DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

