ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Kefavet vet. 250 mg tabletki powlekane dla pséw

2% Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna jednowodna w ilosci odpowiadajacej 250 mg cefaleksyny.

Substancje pomocnicze:

Tytanu dwutlenek (E171) 0,550 mg

Opis tabletki:
Tabletki w kolorze od biatego do zoéttawego, okragte (o srednicy ok. 10 mm), dwuwypukte, z
nacigciem na jednej stronie i napisem ,,CX” powyzej nacigcia, a ,,250” — ponize;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie infekcji drog moczowych i nawracajacych ciezkich infekcji skornych powodowanych przez
bakterie wrazliwe na cefalosporyny.

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penicyling, lub na dowolna
substancje pomocniczg.

Nie stosowac w przypadku wystapienia opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i myszoskoczkow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku rozpoznanej niewydolnosci nerek dawka musi zosta¢ zmniejszona. Zastosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwosci oraz powinno
uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne polityki antybiotykowe;.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej niewltasciwe stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu wystgpowania bakterii opornych na cefaleksyne
oraz obniza¢ skutecznos$¢ leczenia z zastosowaniem innych antybiotykow beta-laktamowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie przez skore, cefalosporyny i penicyliny moga
wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji




krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga
by¢ powazne.

Osoby uczulone, lub takie ktorym zabroniono kontaktu z takimi substancjami nie powinny podawac
tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Produkt nalezy podawac¢ zachowujac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci, tak aby nie dopusci¢ do
kontaktu z nim. Po podaniu umy¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ wysypki na skorze nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, oczu oraz problemy z
oddychaniem to objawy, ktore wymagaja natychmiastowego leczenia.

Po przypadkowym potknieciu, szczeg6lnie przez mate dziecko, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Ze wzgledu na niepozadane interakcje farmakodynamiczne, cefaleksyny nie nalezy podawac
jednoczesnie z lekami o dziataniu bakteriostatycznym.

W celu zapewnienia skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé go w
polaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Jednoczesne podawanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
pewnymi diuretykami, takimi jak furosemid, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatania
nefrotoksycznego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

Wymioty sg objawem toksycznos$ci ostrej po podaniu cefaleksyny w dawce doustnej 500 mg/kg. Przy
podawaniu cefaleksyny w dawce doustnej 200 mg/kg i 400 mg/kg przez 365 dni obserwowano
slinienie i pojedyncze reakcje wymiotne.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgsto$¢ nieznana ( nie moze by¢ Biegunka*, wymioty*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

*Najczesciej o tagodnym przebiegu.
Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku pojawienia si¢ powazniejszych zotadkowo-jelitowych
objawow ubocznych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen




niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawkowanie jest indywidualnie dostosowywane do zwierzgcia. Postepuj zgodnie z instrukcjami
lekarza weterynarii. Tabletki moga by¢ podawane bezposrednio do pyska lub w razie konieczno$ci
rozkruszane i dodawane do pozywienia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiatlem i wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Numer pozwolenia: 1822/08

Blister zawierajacy 14, 20, 28, 70 1 140 tabletek

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 10 36

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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