ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefabactin 1000 mg tabletki dla pséw

Cefabactin 1000 mg tablets for dogs (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO,
SI, SK, UK)

Cefabactin vet 1000 mg tablets for dogs (DK, FL IS, NO, SE, EE, LT, LV)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna (jako cefaleksyna jednowodna) 1000 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna uwodniona

Drozdze (suszone)

Aromat drobiowy

Magnezu stearynian

Jasnobrgzowa z brazowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka aromatyzowana z liniami podziatu
w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ podzielone na 2 lub 4 rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Do leczenia nastepujacych zakazen:
- Zakazenia drég oddechowych, szczegolnie odoskrzelowe zapalenie ptuc, wywotane przez
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli i Klebsiella spp.
- Zakazenia drog moczowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus spp. 1 Staphylococcus
spp.
- Zakazenia skory wywolane przez Staphylococcus spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, na inne cefalosporyny, na inne
substancje z grupy B-laktaméw lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowac u krolikoéw, swinek morskich, chomikoéw i myszoskoczkow.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wystepowania opornosci bakterii
na cefaleksyne zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i zbadanie lekowrazliwo$ci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wylacznie w oparciu o wynik badania
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
1 lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChWPL
moze skutkowac zwigkszeniem czesto$ci wystgpowania opornosci bakterii na cefaleksyne i
zmniejszeniem skutecznosci leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi ze wzglgdu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

W przypadku przewlektej niewydolno$ci nerek nalezy obnizy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep miedzy
kolejnymi podaniami.

Tabletki s3 aromatyzowane. Aby nie dopusci¢ do przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga by¢
cigezkie. Z weterynaryjnym produktem leczniczym nie powinny mie¢ bezposredniej stycznosci osoby,
u ktorych stwierdzono uczulenie lub ktérym zalecono, by nie mialy stycznosci z tego rodzaju
substancjami.

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby
nie dopusci¢ do narazenia. W przypadku pojawienia si¢ objawow po ekspozycji na produkt, takich jak
wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek
twarzy, warg lub powiek badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia weterynaryjnego produktu leczniczego przez dziecko nalezy
wlozy¢ podzielone lub niezuzyte tabletki z powrotem do otwartego blistra i umiescic¢ z powrotem

w opakowaniu zewngtrznym.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Wymioty °, biegunka °,
(<1 zwierze/10 000 leczonych Ospatosc¢

zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

 Nalezy przerwac leczenie.
> W przypadku nawrotu nalezy przerwaé leczenie i zwrdcié si¢ o porade do prowadzacego lekarza weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych Iub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoOw w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu zapewnienia skutecznos$ci leczenia, nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu
leczniczego z antybiotykami bakteriostatycznymi (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).
Jednoczesne stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji z antybiotykami aminoglikozydowymi lub
niektorymi lekami moczopgdnymi, np. furosemidem, moze zwigkszac ryzyko nefrotoksycznosci.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania doustnego.

Dawka zalecana wynosi 15-30 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dzien przez co najmniej
5 kolejnych dni. Prowadzacy lekarz weterynarii moze wydtuzy¢ okres stosowania produktu w
przypadku np. zakazen drog moczowych lub bakteryjnego zapalenia skory.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikng¢ podawania zbyt niskiej dawki.

Ponizszg tabele przygotowano jako instrukcje podawania weterynaryjnego produktu leczniczego w
dawce wynoszacej 15 mg cefaleksyny na kg masy ciata dwa razy na dobe.

PODAWANIE DWA RAZY NA DOBE

Masa ciala Daw Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
kaw 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
mg

>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 o = - -

>0,8 kg — 1,6 kg 25 B - - -

>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 CB - - -



>2,5kg—-3,3 kg
>33 kg—-5kg

>5 kg — 6,6 kg
>6,6 kg — 8 kg

>8 kg — 10 kg

>10 kg — 12,5 kg
>12,5kg— 16,6 kg
>16,6 kg — 20 kg

>20 kg — 25 kg
>25kg—29 kg
>29 kg —33 kg
>33 kg —41 kg
>41 kg — 50 kg
>50 kg — 58 kg
>58 kg — 66 kg
>66 kg — 83 kg
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Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. Potozy¢
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Potowki: docisna¢ kciukami obie strony tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem $rodek tabletki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zdarzenia niepozadane, inne niz te wymienione w punkcie 3.6., nie sg znane.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowacé leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DBO01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania cefalosporyn przypomina mechanizm dziatania penicylin, szczegdlnie
ampicyliny (wsp6lny pierscien beta-laktamowy). Cefalosporyny wykazuja zalezne od czasu dziatanie
bakteriobodjcze na dzielace si¢ bakterie. Wigza si¢ one nicodwracalnie z biatkami wigzacymi
penicyliny (penicillin-binding proteins — PBP), czyli enzymami koniecznymi do wytworzenia wigzan
krzyzowych miedzy poszczegolnymi tancuchami peptydoglikanowymi w trakcie biosyntezy
bakteryjnej sciany komorkowej. Dochodzi do zaburzenia procesu sieciowania tancuchow
peptydoglikanowych odpowiadajacego za nadawanie komoérce bakteryjnej wytrzymatosci

1 sztywnosci. Powoduje to nieprawidlowy wzrost komorek oraz ich lize.

Cefaleksyna wykazuje aktywnos¢ wobec bakterii Gram-dodatnich oraz niektorych bakterii Gram-
ujemnych.

Opublikowane przez CLSI weterynaryjne progi wrazliwosci dla cefalotyny (CLSI VETO1S wyd. 5,
listopad 2020) sg nastepujace:

Cefalotyne mozna stosowac jako substancj¢ wskaznikowg dla cefalosporyn pierwszej generacji.
Zakazenia skory i tkanek migkkich:

Gatunek bakterii Wrazliwosé Opornosé
Staphylococcus aureus

i Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/ml >4 ug/ml
Streptococcus spp i E. coli <2 pg/ml >8 pg/ml
Zakazenia uktadu moczowego:

Gatunek bakterii Wrazliwos¢ Opornos¢
E. coli, Klebsiella pneumoniae

1 Proteus mirabilis <16 pg/ml >32 pg/ml

Opornos$¢ na cefaleksyne, podobnie jak w przypadku penicylin, moze wynika¢ z jednego

z mechanizmow lekoopornosci, polegajacym na wytwarzaniu roznorodnych beta-laktamaz, ktore
moga by¢ kodowane na plazmidach lub w chromosomach, a takze wskutek mutacji wieloetapowych.
W pierwszym przypadku prawie zawsze towarzyszy temu opornos$¢ krzyzowa na ampicyling,
natomiast w pozostatych przypadkach stwierdza si¢ cz¢$ciowa lub catkowita opornos¢ krzyzowa na
wszystkie penicyliny i cefalosporyny. Wszystkie gronkowce metycylinooporne sg jednocze$nie
oporne na cefalosporyny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu cefaleksyna jednowodna jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana z przewodu
pokarmowego. Obecnos¢ tresci pokarmowej spowalnia wchtanianie (nizsze stgzenia leku we krwi).
Stopien wigzania z biatkami surowicy wynosi okoto 20%.

Po jednorazowym podaniu doustnym dawki 20 mg cefaleksyny na kg masy ciala u pséw uzyskano
Tmax Wynoszacy okoto 1-1,5 h, Crmax W 0soczu wynoszace okoto 15 pug/ml oraz okres pottrwania

w fazie eliminacji wynoszacy okoto 2 h (biodostepno$¢ wyniosta 75-80%). Objetos¢ dystrybucji
wynosi 1,62 l/kg.

Po wchlonigciu cefaleksyna jest dobrze dystrybuowana w ptynie pozakomorkowym, natomiast jej
przenikanie przez blony biologiczne jest ograniczone. Cefaleksyna osigga najwyzsze stezenia

w nerkach (mocz) i z6kci, a nizsze w watrobie, ptucach, sercu, migsniach szkieletowych i §ledzionie.



Cefaleksyna jest w znikomym stopniu metabolizowana w watrobie. Eliminacja odbywa si¢ gtdownie
przez nerki drogg sekrecji kanalikowe;j 1 filtracji kigbuszkowej. Cefaleksyna jest tez wydzielana do
z6kci, gdzie osigga takie samo stgzenie jak we krwi lub nieco wyzsze.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 4 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z folii aluminium-PVC/PE/PVDC.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, kazde zawierajace 1 blister po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer BV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2771/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.2018 1.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

