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PROSPECT

o ET vet. 250 mg comprimatefilmate
WKBT’AV ET vet. 500 mg comprimatefilmate

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

1.

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétor:

Orion Corporation
P.0.Box 65
F1-02101 Espoo
Finlanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEFAVET vet. 250 mg comprimate filmate
KEFAVET vet. 500 mg comprimatefilmate

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Un comprimatcontine: Cefalexind monohidrat echivalentd cu 250 mg sau 500 mg cefalexina

anhidra.
Alte ingrediente: lactozd monohidrat, zaharina sodica, dioxid de titan (E171).

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar si tratamentulinfectiilor dermatologice severe

recurente la cini.

5. CONTRAINDICATII

Nu folositi in caz de hipersensibilitate la cefalosporine sau la peniciline sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Cel mai adesea pot apirea diaree §i vomd, ugoare. In cazul unor efecte adverse grave la nivel
stomacal sau intestinal, tratamentul trebuie intrerupt si medicul veterinar ar trebui sa fie contactat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul dumneavoastra veterinar.



7. SPECII TINTA

Caine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ST
MOD DE ADMINISTRARE

Doza este ajustatd individual pentru fiecare animal. Urmati instructiunile medicului veterinar.
Kefavet comprimatepot fi administrate direct in gura animalului sau sfirAmate si adaugate in

mancare.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMIN ISTRAREA CORECTA

Nici una.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este aplicabil.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
A se péstra la temperaturd mai mica de 30 °C in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In cazul unei insuficiente renale cunoscute, doza trebuie redusi. Medicul veterinar va recomanda o
noud dozare.
Ingestia sau contactul cu antibioticele pot da reactii alergice. Produsul nu trebuie manipulat de

persoane care sunt sensibile la cefalosporine. Contactati un medic daci apare o eruptie pe piele.
Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor, cit si probleme de respiratie, sunt simptome ce necesiti

tratament medical imediat.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei §i a lactatiei.
Utilizati numai dupa evaluarea raportului risc/beneficiu de citre medicul veterinar responsabil.

Simptomul acut al intoxicdrii cu cefalexind datorat administrarii orale de 500 mg/kg s-a
demonstrat cd este voma. Salivatia §i reactiile emetice individuale au fost observate dupa

administréri orale de 200 si 400 mg/kg cefalexina, timp de 365 zile.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseuri provenitedin produsul medicinal veterinar

trebuie distrus conform cu cerintele locale.
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15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:
250 mg: 14, 20, 70 si 140 comprimate
500 mg: 14, 30, 70 si 140 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:

Kefavet vet. 250 mg comprimate filmate
Cefalexind monohidrat echivalent cu 250 mg cefalexind anhidra

Kefavet vet. 500 mg comprimate filmate
Cefalexind monohidrat echivalent cu 500 mg cefalexina anhidra

Excipienti:

Kefavet vet. 250 mg comprimate filimate

Lactoza monohidrat 67.5 mg
Zaharina sodica 0.035 mg
Dioxid de titan E171 0.550 mg
Kefavet vet. 500 mg tablete filmate
Lactoza monohidrat 135 mg
Zaharina sodium 0.07 mg
Dioxid de titan E171 1.10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

250 mg: Comprimat de culoare alb-galbuie, rotunda, biconvexa, marcatad pe o parte, "CX” deasupra
marcajului, ”250” sub marcaj.

500 mg: Comprimat de culoare alb-gilbuie, alungita, biconvexa, marcati pe ambele parti.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor tractului urinar si tratamentul infectiilor dermatologice recurente severe cauzate
de bacterii sensibile la cefalexina.

4.3 Contraindicatii



Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la cefalosporine sau peniciline sau la oricgfe
excipienti. ]

4.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie redusi. Utilizarea produsului ar trebui si se
bazeze pe testele de sensibilitate $i ar trebui si ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale si

locale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Ingestia sau contactul cu antibioticele pot cauza reactii alergice. Produsul nu trebuie manipulat de
persoane care sunt sensibile la cefalosporine. Contactati un doctor daca apare o eruptie pe piele.
Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor, cat si probleme respiratorii, sunt simptomele care necesita

tratament medical imediat,
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Cel mai adesea pot apirea diaree si voma, usoare. In cazul unor reactii adverse gastrointestinale

severe, tratamentul trebuie intrerupt.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei i lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald:
Pentru infectii ale tractului urinar: 15 mg/kg greutate corporala, de doua ori pe zi, timp del4 zile.

Pentru infectii dermatologice severe recurente: 25-30 mg/kg greutate corporald, de doua ori pe zi,
timp de cel putin trei saptamani. Pentru piodermita severi poate fi necesard o durata a tratamentului de

4-6 saptamani.
Kefavet vet. comprimatepot fi sfardmate sau adaugate in méancare, daci este necesar.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Simptomul acut al intoxicdrii cu cefalexini datorat administrarii orale de 500 mg/kg s-a demonstrat ci
este voma. Salivatia si reactiileemetice individuale au fost observate dupd administrari orale de 200 si

400 mg/kg cefalexina, timp de 365 zile.
4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.
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Cefalexina este un antibiotic beta-lactamic din prima generatie de cefalosporine. Inhiba sinteza
membranei celulare bacteriene intr-un mod similar penicilinelor. Cefalosporinele reduc formarea
membranei bacteriene, care duc la elongatii anormale ale celulelor, formarea de sferoplaste sau liza

osmotica. In general, cefalosporinele au un efect bactericid.

Spectru antibacterian
Cefalexina este eficientd impotriva cocilor Gram-pozitivi, inclusiv asupra stafilococilor ce produc

penicilinaze, Gram-pozitivi rotunzi si bacterii Gram-negative, de exemplu E. coli. Specii de Proteus
indol-pozitive, exclusiv P. mirabilis, sunt frecvent rezistente la cefalexina, si sunt sigur rezistente

specii de Enterobacteria si Bacteroides. Stafilococii meticilin-rezistenti sunt, de asemenea, in general,
rezistenti la cefalosporine, dacd sunt toti enterococi si Pseudomonas aeruginosa.

Cefalosporinele sunt rezistente in diverse grade la stafilococii ce produc beta-lactamaze i la bacterii
Gram-negative. Stafilococii sensibili la meticilina si oxacilind pot fi considerati ca fiind senzitivi la
cefalosporinele administrate oral indiferent daca produc penicilinaze.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Cand este administrat oral la cdini 25 mg cefalexind/kg greutate corporald, varful concentratiei
plasmatice (C,,) este intre 19-32 micrograme/ml, timpul de obtinere aC,ay (Tmax)- este de 1-2 ore si

eliminarea timpului de injumatitire (t;,) este 1.7-2.8 ore.

Biodisponibilitatea cefalexinei este de aproximativ 75% dupa administrarea orala.
O mica proportie (18%) de cefalexina este legata de proteinele serice la cdini.

Dupa o doza de 200 mg/kg, o concentratie scizutd a activitdtii cefalexinei a fost evidenta la nivelul
creierului, in timp ce nici o activitate nu a fost evidenta la nivelul creierului dupa administrarea unei
doze de 25 mg/kg. C,.x In piele la 2 ore dupd administrarea orald a unei doze de 25 mg/kg cefalexina,
s-a demonstrat ci este de 7.3-10.8 micrograme/g (20-40% din concentratia plasmatica). Dupa 12 ore,
concentratia a scazut la 1.4-1.7 micrograme/g. Concentratia cefalexinei in rinichi este de aproximativ

patru ori mai mare decat concentratia plasmatica.

Excretia renala este calea principalad de eliminare a cefalexinei la cdini. Secretia tubulara de cefalexini
prin rinichi este dependentd de concentratia de cefalexina libera din singe. Aproximativ 40% dintr-o
dozd orald este excretatd nealterat la 24 de ore dupa administrarea dozei. Clearance-ul renal al
cefalexinei este de aproximativ 55-63 ml/min m” suprafati corporali.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol

Stearat de magneziu

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Povidona

Lactozd monohidrat

Zaharind sodica



Ulei de menta

Dioxid de titan (E171) :
Talc %
Hipromelozi K%
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Nu este cazul.
6.3 Perioadi de valabilitate
4 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mica de 30 °C in ambalajul original.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
blistere din PVC/PVDC/ aluminiu.
250 mg: 14, 20, 70 si 140 comprimate
500 mg: 14, 30, 70 si 140 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate fn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation
P.O.Box 65
FI-02101 Espoo
Finlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Cutie carton: 250 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEFAVET VET 250 mg comprimate filmate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Cefalexina monohidrat echivalent cu 250 mg cefalexind anhidra
Lactozd monohidrat Zaharina sodica Dioxid de titan E171

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

14, 20, 70 si 140 comprimate

5. SPECII TINTA

Caine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul nainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este aplicabil.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[10.  DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}
[ 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra la temperaturd mai mici de 30 °C 5n ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména copiilor.

DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation
P.O.Box 65
FI-02101 Espoo
Finlanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

Lot



Blister PVC/PVDC/ aluminiu: 250 mg

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEFAVET VET 250 mg comprimate
Cefalexina.

Q NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

[ 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 4. NUMARUL SERIEI

Lot

l 5. MENTIUNEA ,,NUMAIJI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.





