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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSU@? :
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \\ 2
%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Kefavet vet 250 mg comprimate filmate

Cefalexind monohidrat echivalent cu 250 mg cefalexini

Kefavet vet 500 mg comprimate filmate
Cefalexina monohidrat echivalent cu 500 mg cefalexina

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativd a excipientilor si a
altor constituenti

Macrogol

Stearat de magneziu

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Povidona

Lactozd monohidrat

Zaharina sodica

Ulei de menti

Dioxid de titan (E171) Kefavet vet 250 mg comprimate filmate: 0,550 mg
Kefavet vet 500 mg comprimate filmate: 1,10 mg

Talc
Hipromeloza

250 mg: Comprimat de culoare albi pani la alb-gilbuie, rotund (diametru aprox. 10 mm), biconvex,
marcat pe o parte, "CX” deasupra marcajului, ”250” sub marcaj.

500 mg: Comprimat de culoare alba péna la alb-gilbuie, alungit (dimensiune aprox. 7 x 18 mm),
biconvex, marcat pe ambele pirti.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3  Contraindicatii



Nu se utilizeaza in cdal \e de hipersensibilitate la cefalosporine sau peniciline sau la oricare dintre

excipienti. )

Nu se uti gg@@é‘ﬁ; ca%lél ¢ rezistenta la cefalosporine sau peniciline.
Nu se \Ng‘m@% iep@rg pibai, hamsteri si gerbili.

3.4 pECi:

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

in cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie redusa. Utilizarea produsului medicinal veterinar
ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate si ar trebui si ia in considerare politicile
antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea inadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la

cefalexini si poate micsora eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamaze, datoritd unei
potentiale rezistenfe Incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensitivitate (alergii) dupi injectare, inhalare, ingestie sau
contact cu pielea. Hipersensitivitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca stiti cd sunteti sensibil sau dacd ati fost sfatuit si nu
luati contact cu astfe] de substante.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile
necesare. Spilati méinile dupa utilizare.

Daca apar simptome dupd expunerea la acest medicament cum sunt eruptiile pe piele, consultati imediat
medicul si prezentati prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau probleme de

respiratie sunt simptome mai grave si necesité tratament medical de urgenta.

fn caz de ingestie accidentald, in special la copiii mici, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentry protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi estimata din | *Diaree, *Varsaturi

datele disponibile):
* Cel mai adesea usoard. In cazul unor reactii adverse gastrointestinale severe, tratamentul trebuie
intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizare in perioada gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: W\ T,
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestagiei\&;‘i‘;lac’féﬁ; o oW
Se utilizeazd in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veiéfiﬁag{%éépdﬁgt;il.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Datoritd interactiunii farmacodinamice nedorite, nu administrati cefalexind simultan cu produse
farmaceutice care actioneaza bacteriostatic.

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat simultan cu alte
antibiotice bacteriostatice.

Administrarea simultana de cefalosporine de prima generatie cu antibiotice aminoglicozidice sau unele
diuretice, cum este furosemidul, pot creste riscul de nefrotoxicitate.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.
Pentru infectii ale tractului urinar: 15 mg/kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de 14 zile.

Pentru infectii dermatologice severe recurente: 25-30 mg/kg greutate corporald, de doud ori pe zi, timp
de cel putin trei sdptdmani. Pentru piodermita severi poate fi necesara o durata a tratamentului de 4-6
saptamani. Se recomanda evaluarea raportului beneficiu/risc si durata tratamentului dupd o luni de citre
medicul veterinar responsabil. Pentru a asigura o dozare cat mai corecti pe greutate corporald, aceasta
trebuie determinata cat mai corect posibil.

Comprimatele pot fi sfardmate sau adaugate in mancare, daca este necesar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Simptomul acut al intoxicarii cu cefalexind datorat administrarii orale a unei doze de 500 mg/kg s-a

demonstrat cd este voma. Salivatia si reactiile emetice individuale au fost observate dupd administriri

orale a unor doze de 200 si 400 mg/kg cefalexina, timp de 365 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01DB01

4.2 Farmacodinamie

Cefalexina este un antibiotic beta-lactamic din prima generatie de cefalosporine. Inhibd 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



osmoticd. in general, cefAlsporinele au un efect bactericid. Efectul bactericid al cefalexinei depinde in
principal de timp.
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Cefalexina ‘este efigientd impotriva cocilor Gram-pozitivi, inclusiv asupra stafilococilor ce produc
penicilinazqa‘wgfanfipozitivi rotunzi si bacterii Gram-negative, de exemplu E. coli. Specii de Proteus
indol-pozitive; ¢Xclusiv P. mirabilis, sunt frecvent rezistente la cefalexind, si sunt sigur rezistente la
specii de Enterobacteria si Bacteroides. Stafilococii meticilin-rezistenti sunt, de asemenea, in general,

rezistenti la cefalosporine, daca sunt toti enterococi si Pseudomonas aeruginosa.

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

Dezvoltarea rezistentei se bazeaza in principal pe formarea de beta-lactamaze, enzime care deschid
inelul beta-lactamic, determinind ineficacitatea antibioticului. Rezistenta incrucigatd existd intre
antibioticele apartinind grupului de beta-lactamice.

43 Farmacocinetica
Cand este administrata oral la caini doza de 25 mg cefalexind/kg greutate corporala, varful concentratiei
plasmatice (Cmax) este intre 19-32 micrograme/ml, timpul de obtinere a Crmax (Tmax) este de 1-2 ore si

eliminarea timpului de injumatatire (i) este 1,7-2,8 ore.

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

Dupi o dozi de 200 mg/kg, o concentratie scazuta a activitatii cefalexinei a fost evidentd la nivelul
creierului, in timp ce nici o activitate nu a fost evidenta la nivelul creierului dupa administrarea unei
doze de 25 mg/kg. Cumax 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). Dupd 12 ore
concentraia a scizut la 1,4-1,7 micrograme/g. Concentratia cefalexinei in rinichi este de aproximativ
patru ori mai mare decat concentratia plasmatica.

Excretia renald este calea principald de eliminare a cefalexinei la cini. Secretia tubulara de cefalexinad
prin rinichi este dependentd de concentratia de cefalexina libera din singe. Aproximativ 40% dintr-o
dozi orald este excretatd nealterat la 24 ore dupa administrarea dozei. Clearance-ul renal al cefalexinei
este de aproximativ 55-63 ml/min m? suprafatd corporald.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C in ambalajul original pentru a fi protejat de lumind si
umiditate.

5.4 Natura si compozifia ambalajului primar
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. D

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250 mg: 110050

500 mg: 110051

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:18/08/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Kefavetvet 250 mgvc’omprlmate filmate

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine: cefalexind monohidrat echivalent cu 250 mg cefalexind

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

14 comprimate
20 comprimate
28 compnmate
70 comprimate
140 comprimate

4. SPECIITINTA

Caini

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este aplicabil.

8. DATA EXPIRARII

Exp.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C in ambalajul original pentru

umiditate. ;

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110050

15. NUMARUL SERIEI

Lot
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MINIMUM DE INFO\WATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kefavet vet

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

250 mg cefalexin.

3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.
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1. Denumirea prgflusului medicinal veterinar
Kefavet vet 250 mg comprimate filmate pentru cini
Kefavet vet 500 mg comprimate filmate pentru caini
2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexini monohidrat echivalentd cu 250 mg sau 500 mg cefalexind.

Excipienti:
Dioxid de titan (E171) Kefavet vet 250 mg comprimate filmate: 0,550 mg
Kefavet vet 500 mg comprimate filmate: 1,10 mg

Aspectul comprimatului:

250 mg: Comprimat de culoare albi pani la alb-galbui, rotund (diametru aproximativ 10 mm),
biconvex, marcat pe o parte, ,,CX> deasupra marcajului, ,,250” sub marcaj.

500 mg: Comprimat de culoare alba pani la alb-galbui, alungit (dimensiune aproximativa 7 x 18 mm),
biconvex, marcat pe ambele parti.

3. Specii tintd

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar si tratamentul infectiilor dermatologice severe recurente
la caini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la peniciline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la cefalosporine sau peniciline.

Nu se utilizeazi la iepuri, cobai, hamsteri si gerbili.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In cazurile de insuficienti renala cunoscuti doza trebuie redusé. Utilizarea produsului trebuie sa se
bazeze pe teste de susceptibilitate si ar trebui si tind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefalexina si
poate scade eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice, datorita potentialului de
rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

-



Cefalosporinele si penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, ffRalare,

ingerare sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii i §§§ate la

cefalosporina si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. N§ Fi2n#puiati

acest produs medicinal veterinar daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daci ati fost Sfétli_; '%ué’gu ati In
AN

contact cu astfel de substante. \% 2,
)
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Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, ludind foate - TAEAY,

masurile de precautie recomandate. Spalati-va mainile dupd utilizare.

Daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata, trebuie sa solicitati sfatul medicului
si sa prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti de
respiratie, sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

fn caz de ingerare accidentals, in special de catre un copil mic, solicitati imediat sfatul medicului si
aritati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de cétre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Datorita interactiunii farmacodinamice nedorite, nu administrati cefalexina simultan cu medicamente
care actioneaza bacteriostatic. Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie
utilizat in asociere cu antibiotice bacteriostatice. Utilizarea concomitenta a cefalosporinelor de prima
generatie cu antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice, cum ar fi furosemidul, poate creste riscul
de nefrotoxicitate.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Supradozare:
Simptomul acut al intoxicarii cu cefalexina datorat administrarii orale a unei doze de 500 mg/kg s-a

demonstrat ci este voma. Salivatia si reactiile emetice individuale au fost observate dupd administrari
orale a unor doze de 200 si 400 mg/kg cefalexina, timp de 365 zile.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecventi nedeterminat (nu poate fi estimata din datele disponibile):
Diaree*, varsaturi*
*Cel mai adesea ugoara.

In cazul reactiilor adverse grave la nivelul stomacului sau intestinelor, tratamentul trebuie intrerupt si
trebuie contactat un medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare



Administrare orala.
Doza gste ajustata individual pentru fiecare animal. Urmati instructiunile medicului veterinar.
Comprimatele pot ﬁ a«i‘lmlstrate direct in gura animalului sau sfardmate si addugate in mancare.
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10. Perioade de asteptare

Nu este aplicabil.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C in ambalajul original pentru a se feri de lumina si
umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

250 mg: 110050
500 mg: 110051

Dimensiuni ambalaj:

250 mg: Blister cu 14, 20, 28, 70 si 140 comprimate

500 mg: Blister cu 14, 28, 30, 70 si 140 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Roma@nia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883, Romania

Tel: +40 31845 1646




