VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
KEFAVET VET 250 mg plévele dengtos tabletés
KEFAVET VET 500 mg plévele dengtos tabletés
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medZziaga:

KEFAVET VET 250 mg plévele dengtos tabletés
Cefaleksino monohidratas, atitinkantis 250 mg bevandenio cefaleksino;

KEFAVET VET 500 mg plévele dengtos tabletés
Cefaleksino monohidratas, atitinkantis 500 mg bevandenio cefaleksino;

Pagalbinés medZiagos:

KEFAVET VET 250 mg pléevele dengtos tabletés

laktozés monohidratas 67,5 mg,
sacharino natrio druska 0,035 mg,
titano dioksidas E171 0,550 mg.
KEFAVET VET 500 mg plévele dengtos tabletés

laktozés monohidratas 135 mg,
sacharino natrio druska 0,07 mg,
titano dioksidas E171 1,10 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Plévele dengtos tabletés.

250 mg: baltos arba gelsvos, apvalios (mazdaug 10 mm skersmens), i§ abiejy pusiy iSgaubtos tabletés su
lauzimo vagele vienoje puséje ir uzrasu ,,CX*“ vir$ bei uzrasu ,,250“ po lauzimo vagele.

500 mg: baltos arba gelsvos spalvos, pailgos (mazdaug 7 x 18 mm dydzio), i§ abiejuy pusiy iSgaubtos
tabletés su lauzimo vagele abejose pusése.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny riasys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Sunims, sergantiems $lapimo taky ir besikartojaniomis sunkiomis odos infekcinémis ligomis, kurias
sukelia cefaleksinui jautrios bakterijos, gydyti.



4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cefalosporinams, penicilinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, atsiradus ligos sukéléjy atsparumui cefalosporinams arba penicilinams.

4.4 Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jei yra nustatytas inksty nepakankamumas, vaisto doz¢ buitina mazinti. Vaista reikéty naudoti, tik
nustacius ligos sukéléju jautruma antibiotikams ir atsizvelgus i oficialias Salies antimikrobiniy medziagy
naudojimo rekomendacijas. Netinkamai naudojant vaista, gali padaugéti atspariy cefkvinomams bakteriju
ir mazéti gydymo beta-laktaminiais antibiotikais veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyviinams

Susvirksti, ikvépti ar patek¢ ant odos cefalosporinai ir penicilinai gali sukelti padidinto jautrumo reakcijas
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzming reakcija i cefalosporinus ir atvirksciai.
Kartais alerginés reakcijos i Sias medziagas gali biiti sunkios. Jautriis cefalosporinams zmonés turéty
vengti dirbti su vaistu.. Atsiradus odos bérimui, butina kreiptis | gydytoja. Pasireiskus veido, lupy, akiy
patinimui ar pasunkéjus kvépavimui, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti vémimas ir viduriavimas, kurie daZniausiai blina nesunkiis. Pasteb&jus sunkias
nepalankias reakcijas virSkinimo traktui, gydyma vaistu biitina nutraukti.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos ir rizikos santyki.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél nepageidaujamos farmakodinaminés saveikos cefaleksino negalima naudoti kartu su bakteriostatiskai
veikianciais vaistais.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Vaistq reikia suSerti
Sergant §lapimo taky infekcijomis, reikia skirti 15 mg/kg kiino svorio du kartus per diena, gydyti 14 d.

Esant besikartojancioms sunkioms odos infekcijoms reikia skirti 25-30 mg/kg du kartus per diena, gydyti
ne trumpiau kaip tris savaites.

Giliosios piodermijos atveju gali reikti gydyti 4-6 sav. Norint uztikrinti reikiama vaisto dozg, reikia kuo
tiksliau nustatyti gyviino kiino svori, kad iSvengti perdozavimo.

Prireikus, Kefavet vet. tabletes galima susmulkinti arba imaisyti i édesi.



4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Susérus 500 mg/kg cefaleksino, pasireiské imaus toksiSkumo pozymis — vémimas. Ilgiau kaip 365 d.
sérus 200 ir 400 mg/kg cefaleksino, pastebétas seil¢jimasis ir pavieniai vémimo atvejai.

4.11 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: pirmos kartos cefalosporinai.
ATCvet kodas: QJO1DBOL1.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Cefaleksinas yra B-laktaminis antibiotikas, pirmos kartos cefalosporinas. Jis veikia panaSiai kaip
penicilinas, slopina bakterijos lastelés sienelés sintezg. Cefalosporinai silpnina bakterijy lasteliy
membrany susidaryma, todél lasteliy forma pernelyg iSilgéja, formuojasi sferoplastai arba jvyksta
osmosiné lizé. Cefalosporinai daZzniausiai veikia baktericidiskai.

Antibakterinis poveikis

Cefaleksinas veikia gramteigiamus kokus, taip pat ir penicilinaz¢ gaminancius stafilokokus,
gramteigiamas lazdeles ir gramneigiamas bakterijas, pvz, E. coli. Indolui teigiamos Proteus r1usys,
iSskyrus P. mirabilis, daznai yra atsparios cefaleksinui, kaip ir tam tikros Enterobacteria bei Becteroides
rasys.

Meticilinui atspariis stafilokokai paprastai taip pat yra atspartis cefalosporinams, kaip ir visi enterokokai
bei Pseudomonas aeruginosa.

Taciau cefalosporinai yra kintamai atsparts stafilokoky ir gramneigiamy bakteriju gaminamos [-
laktamazéms. Meticilinui ar oksacilinui jautrius stafilokokus galima laikyti jautriais geriamiesiems
cefalosporinams nepriklausomai nuo gaminamos penicilinazes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sunims sudérus 25 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio, didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cpax)
susidaré po 1-2 val. (Ty.x) ir buvo 19-32 mikrogramai/ml, o pusinés eliminacijos laikas (t;,) buvo 1,7-
2,8 val.

Suserto cefaleksino biologinis jsisavinamumas yra apytikriai 75 %.
Prie Suny kraujo serumo baltymy jungiasi tik nedidelé cefaleksino dalis (18 %).

Susérus 200 mg/kg vaisto, galvos smegenyse nustatyta nedidelé cefaleksino koncentracija, tuo tarpu,
skyrus 25 mg/kg, smegenyse cefaleksino nenustatyta. Pragjus 2 val. po 25 mg/kg cefaleksino susérimo,
odoje nustatyta C,,,x buvo 7,3-10,8 mikrogramu/g (20-40 % kraujo plazmoje nustatytos koncentracijos).
Po 12 wval. koncentracija sumazgjo iki 1,4-1,7 mikrogramuy/g. Cefaleksino koncentracija inkstuose
paprastai biina keturis kartus didesné, nei kraujyje.

IS Suny organizmo cefaleksinas daugiausiai Salinamas per inkstus. Cefaleksino iSskyrimas per inksty
kanalélius priklauso nuo laisvojo cefaleksino koncentracijos kraujyje. Mazdaug 40 % dozés iSskiriami
nepakitusios per 24 val. po vaisto susérimo. Cefaleksino inksty klirensas yra apytikriai 55-63 ml/min
1 m’ kiino pavirsiaus.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Makrogolis,

magnio stearatas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
povidonas,

laktozés monohidratas,

sacharino natrio druska,

pipirméciy eterinis aliejus,

titano dioksidas (E171),

talkas,

hipromeliozeé.

6.2 Nesuderinamumai

Neéra.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, originalioje pakuotéje.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizduotés.

250 mg: po 14, 20, 70 ir 140 tableciy.

500 mg: po 14, 30, 70 ir 140 tableciy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Orion Corporation

P.O.Box 65

F1-02101 Espoo

Suomija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1943/001-004 (250 mg)
LT/2/10/1944/001-004 (500 mg)



9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2010-06-30/2011-01-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2011-01-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté: 250 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEFAVET VET 250 mg plévele dengtos tabletés

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Cefaleksino monohidratas, atitinkantis 250 mg cefaleksino.
Pagalbinés medziagos: laktozés monohidratas, sacharino natrio druska, titano dioksidas E171.

3.  VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

14 tableCiy
20 tableciy
70 tableCiy
140 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

6. INDIKACIJOS

Pries naudojima bitina perskaityti informacini lapeli.

7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacini lapelj.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI I[SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacini lapelj.




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, originalioje pakuotéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapeli.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
P.O.Box 65
F1-02101 Espoo
Suomija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAT)

LT/2/10/1943/001
LT/2/10/1943/002
LT/2/10/1943/003
LT/2/10/1943/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté: 500 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEFAVET VET 500 mg plévele dengtos tabletés

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Cefaleksino monohidratas, atitinkantis 500 mg cefaleksino.
Pagalbinés medziagos: laktozés monohidratas, sacharino natrio druska, titano dioksidas E171.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

14 tableCiy
30 tableCiy
70 tablecCiy
140 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

6. INDIKACIJOS

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacini lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojima biitina perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI I[SPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacini lapelj.




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, originalioje pakuotéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$§ naudojima butina perskaityti informacini lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
P.O.Box 65
F1-02101 Espoo
Suomija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1944/001
LT/2/10/1944/002
LT/2/10/1944/003
LT/2/10/1944/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

PVC/PVDC/Al lizduotés: 250 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEFAVET VET 250 mg tabl.
Cefaleksinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

PVC/PVDC/ALl lizduotés: 500 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEFAVET VET 500 mg tabl.
Cefaleksinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki{ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
KEFAVET VET 250 mg plévele dengtos tabletés
KEFAVET VET 500 mg plévele dengtos tabletés

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Orion Corporation

P.0.Box 65, F1-02101 Espoo

Suomija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
KEFAVET VET 250 mg plévele dengtos tabletés
KEFAVET VET 500 mg plévele dengtos tabletés

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra: cefaleksino monohidrato, atitinkanc¢io 250 mg arba 500 mg bevandenio cefaleksino.
Pagalbinés medziagos: laktozés monohidratas, sacharino natrio druska, titano dioksidas (E171).

Tableciy apibiidinimas:

250 mg: baltos arba gelsvos spalvos, apvalios (mazdaug 10 mm skersmens), i$ abiejy pusiy iSgaubtos
tabletés su lauzimo vagele vienoje puséje ir uzrasu ,,CX* virs bei uzrasu ,,250* po lauzimo vagele.

500 mg: baltos arba gelsvos spalvos, pailgos (mazdaug 7 x 18 mm dydZio), i$ abiejy pusiy iSgaubtos tabletés
su lauzimo vagele abejose pusése.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems $lapimo taky ir besikartojanéiomis sunkioms odos infekcinémis ligomis, kurias sukelia
cefaleksinui jautrios bakterijos, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cefalosporinams, penicilinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, atsiradus ligos sukéléjy atsparumui cefalosporinams arba penicilinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydymo pradzioje gali pasireiksti nestiprus vénimas ir viduriavimas. Pastebéjus sunkias nepalankias
reakcijas skrandziui ar Zarnynui, gydyma vaistu biitina nutraukti ir kreiptis i veterinarijos gydytoja.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaisto dozé yra nustatoma kiekvienam gyviinui individualiai. Bitina laikytis veterinarijos gydytojo
nurodymuy.

KEFAVET VET tabletes galima gyviinui suduoti tiesiai i burng, susmulkinti arba jmaisSyti i édesi.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky. Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, originalioje pakuotéje.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Jei yra nustatytas inksty nepakankamumas, vaisto doz¢ biutina mazinti. Nauja vaisto dozg turi nustatyti
veterinarijos gydytojas.

Netinkamai naudojant vaista, gali padaugéti atspariy cefkvinomams bakterijy ir mazéti gydymo beta-
laktaminiais antibiotikais veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Dél nepageidaujamos farmakodinaminés saveikos cefaleksino negalima naudoti kartu su bakteriostatiskai
veikianciais vaistais.

Susvirksti, ikvépti ar patekg ant odos cefalosporinai ir penicilinai gali sukelti padidinto jautrumo reakcijas
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzming reakcija i cefalosporinus ir atvirksciai.
Kartais alerginés reakcijos i Sias medziagas gali buti sunkios. Jautriis cefalosporinams Zzmonés turéty vengti
dirbti su vaistu. Atsiradus odos bérimui, biitina kreiptis i gydytoja. PasireiSkus veido, ltipy, akiy patinimui ar,
pasunkéjus kvépavimui, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Susérus 500 mg/kg cefaleksino, pasireiské imaus toksiSkumo poZymis — vémimas. Ilgiau kaip 365 d. Sérus

200 ir 400 mg/kg cefaleksino, pastebétas seil¢jimasis ir pavieniai vémimo atvejai.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2011-01-21



15. KITA INFORMACIJA
Pakuociy dydziai:

250 mg: po 14, 20, 70 ir 140 tableciy.
500 mg: po 14, 30, 70 ir 140 tableciu.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu.



