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 (ut cefalexinum monohydricum) 300 mg

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Bézova podlouhla tableta.
Tabletu lze d€lit na stejné poloviny a Ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Psi

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba bakteridlnich koznich infekci (vCetné hluboké a povrchové pyodermie) zplsobenych
mikroorganismy, v¢etné Staphylococcus spp., citlivymi na cefalexin.

Lécba infekci mocovych cest (vCetné nefritidy a cystitidy), zpisobenych mikroorganismy, vcetné
Escherichia coli, citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné cefalosporiny, na jiné latky ze
skupiny beta-laktamil nebo na kteroukoli z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipad¢ rezistence na cefalosporiny nebo peniciliny.

Nepouzivejte u kralikti, morcat, kieckd a piskomilt.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pti 1é¢b€ povrchovych pyodermii je tfeba peclivé zvazit prislusnym veterindrnim 1ékafem potiebu
systémového pouziti antibiotik ve srovnani s jinou alternativou 1€cby bez pouziti antibiotik.

Stejné jako u jinych antibiotik, kterd jsou vylu€ovana prevazné ledvinami, miize v organismu dojit pii
poruse funkce ledvin k systémové akumulaci. V pripad¢ znamé renalni insuficience by méla byt
davka snizena a antimikrobialni latky s nefrotoxickymi ucinky by nemély byt podavany
soucasne.

Tento pripravek by nemél byt pouzivan k 16¢b¢ Sténat s hmotnosti nizsi nez 1 kg.

Pouziti ptipravku by meélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Neni-li to mozné, méla by byt 1éCba zaloZena na mistni epidemiologické situaci.



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

V pripadé pouziti ptipravku by méla byt brdna vuvahu oficidlni, ndrodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiazi vyvolat
piecitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny muze vést ke zkfizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.

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

2. Pfi manipulaci s piipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te
maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

3. Pokud se objevi ptfiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte
1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rti, oci nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a
vyzaduji okamzité 1ékatské osetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

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

Ve vzacnych piipadech mize dojit k ptecitlivélosti.

V pripadé hypersenzitivnich reakei musi byt 1é¢ba ukoncena.

Frekvence nezddoucich tcinki je definovana pomoci nasledujici konvence:

- Velmi casté (vice nez 1 z 10 zvitat, kterd vykazuji negativni reakci/reakce v pribéhu jednoho
oSetfeni)

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100 zvitat)

- Méné Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1000 zvifat)

- Vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10.000 zvirat)

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10.000 zvitat, v€etné jednotlivych hlasenych ptipadit).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u fen béhem biezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospechu / rizika ptisluSnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V zdjmu zajisténi UCinnosti by veterindrni 1éCivy pfipravek nemél byt pouzivan v kombinaci s
bakteriostatickymi  antibiotiky. = Sou€asné uzivani  cefalosporinii prvni  generace
s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo nékterymi diuretiky, naptiklad furosemidem, mohou
zvysit riziko nefrotoxicity.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida 30 mg / kilogram zivé hmotnosti /
den) po dobu:

- 14 dnt1 v ptipad¢ infekce mocovych cest

-nejméné 15 dnti v piipad€ povrchové bakterialni infekce kize.

- nejméné 28 dnt v piipade hluboké bakterialni infekce kize.



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

Ptipravek muze byt v piipadé€ potfeby rozdrcen nebo pfidan do potravy.

U té€zkych ¢i akutnich stavt, s vyjimkou pfipadt znamé renalni insuficience (viz bod 4.5), miize byt
davka zdvojnésobena.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Testy provadéné na zvitfatech s podanim az 5-ti ndsobné doporucené davky (15 mg cefalexinu/kg
dvakrat denn¢) prokazaly, ze ptipravek byl dobfe snasen.

I pfi doporuceném davkovani mohou nastat nezadouci ucinky, které vsak lze predpokladat zejména v
ptipadé prfedavkovani. V pifipadé preddvkovani by méla byt 1écba symptomaticka.

4.11 Ochranné lhiity (y)
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny I.
generace
ATCvet kod: QJI01DBO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin plsobi inhibici syntézy nukleopeptidi bakterialni bunééné stény. Cefalosporiny interferuji s
enzymy transpeptidace, takze nemtize dojit k zesitovani peptidoglykanti, které je nezbytné pro
vytvoieni bunécné stény. Inhibice této biosyntézy zpiisobuje oslabeni bunécné stény, ktera
nakonec praskne kvili osmotickému tlaku. Kombinovana reakce vede k lyze burnky a tvorbé
filament.

Cefalexin je ucinny proti Sirokému spektru grampozitivnich (naptiklad Staphylococcus spp.) a
gramnegativnich (napt. Escherichia coli) aerobnich bakterii.

Naésledujici hrani¢ni hodnoty jsou doporuceny CLSI pro E. coli a Staphylococcus spp. izolovanych ze

pst:
MIC (ug / ml) Interpretace
<2 Citlivé
4 Intermediarni
>8 Rezistentni

Rezistence k cefalexinu miiZze vzniknout nasledujicimi mechanizmy. Zaprvé tvorbou cefalosporinaz,
které inaktivuji antibiotikum hydrolyzou beta-laktamového kruhu, coz je nejCastéjsi
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 dasledku fungovani efluxni pumpy, ktera vytlacuje antibiotikum z bakteridlni
buitky a rezistence prostfednictvim strukturalnich zmén porinti, coz redukuje pasivni difuzi
antibiotika bunécnou sténou. Vsechny tyto mechanizmy mohou byt jednou z pficin rozsifené¢ho
fenotypu rezistence bakterie.

Znama zkiizena rezistence (zahrnujici vyse uvedené mechanizmy rezistence) existuje mezi antibiotiky
beta-laktamové skupiny v diisledku jejich strukturalni podobnosti. Projevuje se v piipad¢ tvorby
beta-laktamaz, strukturalnich zmén porind nebo zmén v efluxnich pumpach. Ko-rezistence (kdy
se soucasn¢ vyskutuji rizné mechanizmy rezistence) byla popsana u E.coli plazmidi nesoucich
rizné geny pro rezistenci.




5.2 Farmakokinetické idaje

Po jednorazovém peroralnim podani doporucené davky 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti biglim
byla plazmatickd koncentrace pozorovana béhem 30-ti minut. Maxima bylo dosazeno po 1,3
hodinéch s plazmatickou koncentraci 18,2 pg/ml.

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

Po opakovaném peroralnim podani stejné davky dvakrat denn€¢ po dobu 7 dnli bylo maximalni
plazmatické koncentrace 20 ug/ml, dosazeno o dvé hodiny pozdéji. V pribéhu lé¢ebného
obdobi se koncentrace pohybovaly nad 1 pg/ml. Primérny polocas eliminace je 2 hodiny. Dve
hodiny po podani byly detekovany hladiny v kiizi mezi 5,8 az 6,6 pg/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktosy
Povidon K30

Sodna sil kroskarmelosy
Mikrokrystalicka celulosa
Prasek z prasecich jater
Kvasnice

Krospovidon
Natrium-stearyl-fumarat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Jakékoliv zbylé Casti 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 v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vétoquinol s.r.0., Zamecnicka 411, 288 02 Nymburk, Ceska republika
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.





