PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (jako cefalexinum monohydricum) ..............coooiiiiiiiiiiiiie e, 300 mg

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Bézova podlouhlé tableta.

Tabletu I1ze dé€lit na dveé nebo Ctyfi stejné velké Casti.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba bakteridlnich koznich infekci (véetné hluboké a povrchové pyodermie) vyvolanych
mikroorganismy, v¢etné Staphylococcus spp., citlivymi k cefalexinu.

Lécba infekei mocovych cest (véetn€ nefritidy a cystitidy), vyvolanych mikroorganismy, véetné
Escherichia coli, citlivymi k cefalexinu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadech znamé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné cefalosporiny, na jiné latky ze
skupiny beta-laktamti nebo na kteroukoli z pomocnych latek.

Nepouzivat v piipadech znamé rezistence na cefalosporiny nebo peniciliny.

Nepouzivejte u kralikli, morcat, kecki a piskomila.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pi 1écbé povrchovych pyodermii je tfeba peclivé zvazit pfisluSnym veterinarnim lékafem potiebu
systémového pouziti antibiotik ve srovnani s jinou alternativou 1é€by bez pouziti antibiotik.

Stejné jako u jinych antibiotik, ktera jsou vylu¢ovana pievazné ledvinami, mize v organismu dojit pfi
poruse funkce ledvin k systémové akumulaci. V pfipad€é znamé renalni insuficience by méla byt



davka sniZzena a antimikrobialni latky s nefrotoxickymi ucinky by nemély byt podavany
soucasne¢.

Tento pripravek by nemé&l byt pouzivan k 1€cbé sténat s hmotnosti nizsi nez 1 kg.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Neni-li to mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistnich (na urovni regionu, farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilového druhu bakterii.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na cefalexin a muze snizit uc¢innost 1écby jinymi cefalosporiny a peniciliny, z divodu mozné
zktizené rezistence.

V piipadé pouziti pfipravku by meéla byt brana vtvahu oficialni, celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pseudomonas aeruginosa je obecné znama pro svou vnitini (pfirozenou) rezistenci k cefalexinu.

Tablety jsou ochuceny (obsahuji prasek z vepfovych jater). Aby se zabranilo nahodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kuzi vyvolat
ptecitlivélost (alergii). Ptecitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v neékterych ptipadech vazné.

1. Nemanipulujte s pifipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pti manipulaci s pripravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a bud'te
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

3. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rtd,
o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetteni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech mtze dojit k precitlivélosti.

V piipadé hypersenzitivnich reakci musi byt 1é¢ba ukoncena.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly po podani u nékterych psti pozorovany nevolnost, zvraceni a / nebo
prajem.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetn€ ojedin€lych hlasenti).

4.7  PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku nebyla stanovena u fen béhem brezosti a laktace.

Laboratorni studie neprokazaly teratogenni uUCinky u mysSi (az do 400 mg cefalexinwkg Zzivé
hmotnosti/den) a potkant (az do 1200 mg cefalexinu/kg zivé hmotnosti/den). U mysi byly
zaznamenany U¢inky na matku a fetotoxicita od nejnizsi testované davky (100 mg cefalexinu/kg
zivé hmotnosti/den). U potkanti byla prokazana fetotoxicita pti 500 mg cefalexinu/kg zivé
hmotnosti/den a ucinky na matku pfi nejnizsi testované davce (300 mg cefalexinu/kg Zivé
hmotnosti/den).

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu / rizika prislu§nym veterinarnim 1ékarem.
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4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V zajmu zajisténi GCinnosti by veterinarni 1éCivy piipravek nemél byt pouzivan v kombinaci s
bakteriostatickymi antibiotiky (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny). Soucasné uzivani
cefalosporini prvni generace s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo nékterymi diuretiky,
naptiklad furosemidem, mohou zvysit riziko nefrotoxicity.

Je tieba se vyvarovat soucasného podavani téchto 1écivych latek.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.
15 mg cefalexinu na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida 30 mg/kg zZivé hmotnosti/den)
odpovida jedné tableté na 20 kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢:

Psi:

Infekce mocovych cest: 14 dnti

Povrchové bakterialni infekce kiize: nejméne 15 dnit
Hluboké bakterialni infekce ktize: nejméné 28 dnti

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urena ziva hmotnost co mozna nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pripravek muize byt v piipadé potieby rozdrcen nebo piidan do potravy.

U té€zkych ¢i akutnich stavil, s vyjimkou pfipadli znamé renalni insuficience (viz bod 4.5), mize byt
davka zdvojnésobena.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Testy provadéné na zviratech s podanim az 5-ti ndsobné doporucené davky (15 mg cefalexinu/kg
dvakrat denn¢) prokazaly, ze ptipravek byl dobie snasen.

Nezadouci ucinky mohou nastat pfi doporu¢eném davkovani (nevolnost, zvraceni a / nebo prijem) a
lze je predpokladat v piipadé predavkovani. V piipad¢ predavkovani by méla byt 1écCba
symptomaticka.

4.11 Ochranna(é) lhiata(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1éc¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny I.
generace.
ATCvet kod: QJO1DBO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin pisobi inhibici syntézy nukleopeptidd bakterialni bunécné stény. Cefalosporiny interferuji s
enzymy transpeptidace, takze nemtze dojit k zesitovani peptidoglykani, které je nezbytné pro
vytvoreni bunééné stény. Inhibice této biosyntézy zpisobuje oslabeni bunééné stény, ktera
nakonec praskne kvuli osmotickému tlaku. Kombinovana reakce vede k lyze bunky a tvorbé
filament.

Cefalexin je G¢inny proti Sirokému spektru grampozitivnich (napfiklad Staphylococcus spp.) a
gramnegativnich (napt. Escherichia coli) aerobnich bakterii.

CLSI (VETO8, 4. vydani, srpen 2019) jsou doporuc¢eny nasledujici hrani¢ni hodnoty u psi:



U pst s infekcemi kiize a mékkych tkani:

Druh bakterii Citlivy Rezistentni
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus spp. and E. coli <2 >8

U psii s infekcemi mocovych cest:

Druh bakterii Citlivy Rezistentni

E. coli <16 >32
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Udaje MIC pro pouziti Cefaseptinu u pst s infekcemi kiize a mékkych tkani a s infekcemi mocovych
cest.
Udaje byly ziskany mezi lety 2011 a 2017.

Druh bakterii Rozmezi MIC MICso MICgo
(mg/L) (mg/L) (mg/L)
KoZni infekce
Staphylococcus spp.? 0,25-512 0,993 12,435
Staphylococcus aureus? 1-512 2,160 153,987
Koaguldza negativni stafylokoky® 0.25-64 0.989 14123
Staphylococcus | 0,5-512 0,768 5,959
pseudintermedius
Streptococcus spp.? 0,06-0,5 0,155 0,234
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226
Streptococcus dysgalactiae® 0,25-0,5 0,185 0,354
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877
Infekce mocovych cest
Proteus mirabilis® 8-512 6,498-12,491 12,553-207,937
Klebsiella pneumoniae® 2.512 3,564 362,039
E. coli® 4-512 5,022-5,82 7,671-13,929

a: obdobi 2011-2017; b: obdobi 2011-2015; c: obdobi 2016-2017; d: obdobi 2012-2015

Rezistence k cefalexinu mize vzniknout nasledujicimi mechanizmy. Zaprvé tvorbou cefalosporinaz,
které inaktivuji antibiotikum hydrolyzou beta-laktamového kruhu, coz je nejcastejsi
mechanizmus rezistence u gramnegativnich bakterii. Tato rezistence je pfenasena plazmidy
nebo chromozomalné. Zadruhé snizenou aktivitou PBPs (penicillin-vazajici proteiny) k beta-
laktamtim, kterd je Castd u beta-laktam rezistentnich gram-pozitivnich bakterii. Existuji i
rezistence v dusledku fungovani efluxni pumpy, kterd vytlacuje antibiotikum z bakterialni
bunky a rezistence prostiednictvim strukturalnich zmén porinll, coz redukuje pasivni difuzi
antibiotika bunéc¢nou sténou. VSechny tyto mechanizmy mohou byt jednou z pficin rozsiteného
fenotypu rezistence bakterie.

Znama zkitizena rezistence (zahrnujici vySe uvedené mechanizmy rezistence) existuje mezi antibiotiky
beta-laktamové skupiny v disledku jejich strukturalni podobnosti. Projevuje se v pfipadé tvorby
beta-laktamaz, strukturalnich zmén porind nebo zmén v efluxnich pumpach. Ko-rezistence (kdy
se soucasné vyskytuji rizné mechanizmy rezistence) byla popsana u E.coli plazmidd nesoucich
rizné geny pro rezistenci.

Pseudomonas aeruginosa je obecné znama pro svou vnitini (pfirozenou) rezistenci k cefalexinu.

5.2  Farmakokinetické udaje



Po jednordzovém peroralnim podani doporuc¢ené davky 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti biglim
byla plazmaticka koncentrace pozorovana béhem 30-ti minut. Maxima bylo dosazeno po 1,3
hodinach s plazmatickou koncentraci 18,2 ug/ml.

Biologicka dostupnost 1é¢ive latky byla vyssi nez 90 %. Cefalexin byl detekovan do 24 hodin po
podani. Vzorky moci byly odebirany béhem 2 az 12-ti hodin po podani a maximalni
koncentrace cefalexinu béhem dvanacti hodin odpovidaly rozmezi 430 az 2758 pg/ml.

Po opakovaném perordlnim podéni stejné davky dvakrat denné¢ po dobu 7 dnt bylo maximalni
plazmatické koncentrace 20 pg/ml, dosazeno o dvé hodiny pozdéji. V prubéhu lécebného
obdobi se koncentrace pohybovaly nad 1 pg/ml. Primérny poloc¢as eliminace je 2 hodiny. Dvé
hodiny po podani byly detekovany hladiny v ktizi mezi 5,8 az 6,6 ug/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Povidon K30

Sodna sil kroskarmelosy
Mikrokrystalicka celulosa

Prasek z prasecich jater

Kvasnice

Krospovidon
Natrium-stearyl-fumarat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Jakékoliv zbylé ¢asti pouzitych tablet vrat'te zpét do otevieného blistru.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr skladajici se z PVC/hlinik/OPA-PVC
Papirova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 25 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO (A)

96/059/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

27.7.2016/ 8. 3. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bfezen 2022

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



