





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cefabactin vet 250 mg tabletes suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:

Aktīvā viela:
Cefaleksīns (cefaleksīna monohidrāta veidā)		250 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Laktozes monohidrāts

	Ciete, kartupeļu

	Silīcija dioksīds, koloidālais, hidratēts

	Raugs (sausais)

	Vistas gaļas aromatizētājs

	Magnija stearāts



Gaiši brūna ar brūniem plankumiem, apaļa un ieliekta, aromatizēta tablete ar krusta formas dalījuma līniju vienā pusē.
Tableti var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Lieto, lai ārstētu: 
· Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli un Klebsiella spp. izraisītas elpceļu infekcijas, īpaši bronhopneimoniju;
· Escherichia coli, Proteus spp. un Staphylococcus spp. izraisītas urīnceļu infekcijas;
· Staphylococcus spp. un Streptococcus spp. izraisītas ādas infekcijas kaķiem un Staphylococcus spp. izraisītas ādas infekcijas suņiem. 

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citiem cefalosporīniem, citām β-laktāmu grupas vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja konstatēta rezistence pret cefalosporīniem vai penicilīniem.
Nelietot trušiem, jūrascūciņām, kāmjiem un smilšu pelēm.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pret cefaleksīnu rezistento baktēriju sastopamība var atšķirties (atkarībā no laika, ģeogrāfiskā novietojuma), tādēļ ieteicams veikt parauga bakterioloģisku izmeklēšanu un jutības noteikšanu.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietēja rakstura epidemioloģisko informāciju.

[bookmark: _Hlk165969841]Šīs veterinārās zāles lietot, ņemot vērā vispārpieņemtos antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipus. 

[bookmark: _Hlk165969859][bookmark: _Hlk165969882]Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties pret cefaleksīnu rezistento baktēriju izplatība un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem beta-laktāma grupas antibakteriāliem līdzekļiem vai citu grupu antibakteriāliem līdzekļiem, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. 

Hroniskas nieru mazspējas gadījumā samazināt devu vai palielināt devas lietošanas intervālu.

Tabletes ir aromatizētas. Lai novērstu nejaušu apēšanu, glabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīnu var izraisīt krusteniskas pastiprinātas jutības reakcijas pret cefalosporīnu un otrādi. Dažos gadījumos alerģiskas reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas. Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja zināms, ka esat jutīgs vai ja jums ir ieteikts nerīkoties ar šādām vielām.

Rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm piesardzīgi, lai izvairītos no saskares ar tām, ievērojot visus ieteiktos drošības pasākumus. Ja pēc saskares attīstās tādi simptomi kā ādas izsitumi, vērsties pēc medicīniskas palīdzības un uzrādīt ārstam šo brīdinājumu. Nopietnāki simptomi ir sejas, lūpu vai acu tūska vai apgrūtināta elpošana, un to dēļ ir nepieciešama steidzama medicīniska palīdzība.

Lai izvairītos, ka bērns nejauši norij šīs veterinārās zāles, sadalītās vai neizlietotās tabletes ievietot atpakaļ atvērtajā blistera nodalījumā un blisteri ievietot atpakaļ kartona kastītē.

Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Pēc rīkošanās mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcijaa 

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vemšana b, diareja b, 
letarģija


a  Pārtraukt ārstēšanu.
b Atkārtošanās gadījumā pārtraukt ārstēšanu un konsultēties ar ārstējošo veterinārārstu.

Kaķi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšanaa, diarejaa

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcijab

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Letarģija


a Viegla un pārejoša. Vairumam kaķu simptomi izzuda bez simptomātiskas ārstēšanas.
b  Pārtraukt ārstēšanu.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un pelēm netika konstatēta teratogēna iedarbība.
[bookmark: _Hlk82771603]Suņiem un kaķiem nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Lai nodrošinātu iedarbīgumu, šīs veterinārās zāles nelietot kombinācijā ar bakteriostatiskām antibiotikām (makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni). Lietojot vienlaicīgi pirmās paaudzes cefalosporīnus ar aminoglikozīdu antibiotikām vai dažiem diurētiķiem, piemēram, furosemīdu, iespējams palielināt nefrotoksiskuma riskus.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva ir 15-30 mg cefaleksīna uz kg ķermeņa svara divas reizes dienā, vismaz 5 dienas pēc kārtas. Ārstējošais veterinārārsts var pagarināt ārstēšanas kursu, piemēram, urīnceļu infekciju vai bakteriāla dermatīta gadījumos.
Lai nodrošinātu pareizu devu un novērstu pārmērīgi mazas devas lietošanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Turpmāk norādītā tabula ir instrukcija veterināro zāļu lietošanai devā 15 mg cefaleksīna uz vienu kg ķermeņa svara divas reizes dienā. 

	LIETOŠANAI DIVAS REIZES DIENĀ


	Ķermeņa svars
	Deva mg
	Cefabactin vet 50 mg
	Cefabactin vet 250 mg
	Cefabactin vet 500 mg
	Cefabactin vet 1000 mg

	>0,5 kg – 0,8 kg 
	12,5
	[image: ]
	-
	-
	-

	>0,8 kg – 1,6 kg
	25
	[image: ]
	-
	-
	-

	>1,6 kg – 2,5 kg
	37,5
	[image: ]
	-
	-
	-

	>2,5 kg – 3,3 kg
	50
	[image: ]
	-
	-
	-

	>3,3 kg – 5 kg
	75
	[image: ][image: ]
	-
	-
	-

	>5 kg – 6,6 kg
	100
	[image: ][image: ]
	-
	-
	-

	>6,6 kg – 8 kg
	125
	[image: ][image: ][image: ]
	[image: ]
	-
	-

	>8 kg – 10 kg 
	150
	[image: ][image: ][image: ]
	-
	-
	-

	>10 kg – 12,5 kg
	188
	-
	[image: ]
	-
	-

	>12,5 kg – 16,6 kg
	250
	-
	[image: ]
	[image: ]
	-

	>16,6 kg – 20 kg
	313
	
	[image: ][image: ]
	
	

	>20 kg – 25 kg
	375
	-
	[image: ][image: ]
	-
	-

	>25 kg – 29 kg
	438
	-
	[image: ][image: ]
	-
	-

	>29 kg – 33 kg
	500
	-
	[image: ][image: ]
	[image: ]
	[image: ]

	>33 kg – 41 kg
	625
	-
	-
	[image: ][image: ]
	-

	>41 kg – 50 kg
	750
	-
	-
	[image: ][image: ]
	[image: ]

	>50 kg – 58 kg
	875
	-
	-
	[image: ][image: ]
	-

	>58 kg – 66 kg
	1000
	-
	-
	[image: ][image: ]
	[image: ]

	>66 kg – 83 kg
	1250
	-
	-
	-
	[image: ][image: ]


[image: ]= ¼ tabletes 	[image: ]= ½ tabletes 	[image: ]= ¾ tabletes 	[image: ]= 1 tablete

Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās, lai nodrošinātu pareizu devu. Tableti novietot uz plakanas virsmas, ar dalīto virsmu vērstu augšup.
[image: ]
Sadalīšanai uz pusēm: ar īkšķiem uzspiest uz abām tabletes pusēm.
Sadalīšanai ceturtdaļās: ar īkšķi uzspiest uz tabletes vidusdaļas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav novērotas citas blakusparādības izņemot tās, kuras ir norādītas 3.6. apakšpunktā.
Pārdozēšanas gadījumā ārstēt simptomātiski.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku


3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01DB01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Cefalosporīnu darbības mehānisms ir līdzīgs penicilīniem, īpaši ampicilīnam (kopīgs beta-laktāma gredzens). Īpaši cefalosporīniem ir no laika atkarīga baktericīda iedarbība uz baktēriju dalīšanos. Tie neatgriezeniski saistās ar „penicilīnus saistošajiem proteīniem” (PSP) – enzīmiem, kas nepieciešami, lai baktērijas šūnas sieniņas sintēzes laikā peptīdoglikānu saites krusteniski saistītos. Tas traucē peptīdoglikānu ķēdēm krusteniski saistīties, kas nepieciešams baktērijas šūnu spēkam un stingrībai, tā rezultātā rodas patoloģiska šūnu augšana un šūnu līze.
Cefaleksīns ir aktīvs gan pret grampozitīvām, gan dažām gramnegatīvām baktērijām.
[bookmark: _Hlk77082965]Veterinārmedicīnā ir pieejamas sekojošas CLSI klīniskā iedarbīguma koncentrāciju robežvērtības cefalotīnam suņiem (CLSI VET01S 5. izd., 2020. g. novembris).
Cefalotīnu var lietot kā pirmās paaudzes cefalosporīnu indikatoru. 
Ādas un mīksto audu infekcijas:
Baktēriju sugas	 			Jutīgs		Rezistents
Staphylococcus aureus un
Staphylococcus pseudintermedius	≤ 2 μg/ml	≥ 4 μg/ml
Streptococcus spp un E. Coli		≤ 2 μg/ml	≥ 8 μg/ml

Urīnceļu infekcijas:
Baktēriju sugas				Jutīgs		Rezistents
E. coli, Klebsiella pneumoniae un
Proteus mirabilis			≤ 16 μg/ml 	≥ 32 μg/ml

Tāpat kā penicilīniem, rezistence pret cefaleksīnu var veidoties dēļ viena no turpmākajiem rezistences mehānismiem: dažādu beta-laktamāžu ražošana, kas ir vai nav iekodēta plazmīdās, kā arī daudzpakāpju mutāciju ceļā. Pirmajā gadījumā gandrīz vienmēr sastopama krusteniska rezistence ar ampicilīnu; citos gadījumos ir daļēja vai pilnīga krusteniska rezistence ar visiem penicilīniem un cefalosporīniem. Savukārt, pret meticilīnu rezistenti stafilokoki ir nejutīgi pret cefalosporīniem. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc cefaleksīna monohidrāta ievadīšanas cefaleksīns kuņģa-zarnu traktā uzsūcas ātri un gandrīz pilnībā. Uzsūkšanos aizkavē barība (zemāks līmenis asinīs). Saistīšanās ar plazmas proteīniem ir aptuveni 20 %.
Suņiem vienu reizi iekšķīgi ievadot 20 mg cefaleksīna uz kg ķermeņa svara, Tmax bija aptuveni 1–1,5 stundas, Cmax plazmā bija aptuveni 15 µg/ml, un eliminācijas pusperiods bija aptuveni 2 stundas (biopieejamība = 75 %–80 %). Izkliedes tilpums ir 1,62 l/kg.
Kaķiem vienu reizi iekšķīgi ievadot 15 mg cefaleksīna uz kg ķermeņa svara, Tmax bija aptuveni 1,5-2 stundas, Cmax plazmā bija aptuveni 20 µg/ml, un eliminācijas pusperiods bija aptuveni 2 stundas (biopieejamība = 56 %). Izkliedes tilpums ir 0,83 l/kg.
Pēc uzsūkšanās cefaleksīns labi izplatās organisma ekstracelulārajos šķidrumos, tomēr kustība caur bioloģiskajām membrānām ir ierobežota. Visaugstākās cefaleksīna koncentrācijas ir nierēs (urīnā) un žultī, kam seko koncentrācija aknās, plaušās, sirdī, skeleta muskuļos un liesā.
Aknās praktiski nenotiek metabolisms. Gandrīz visa eliminācija notiek caur nierēm tubulārās ekskrēcijas un glomerulārās filtrācijas ceļā. Cefaleksīns tiek izdalīts arī ar žulti koncentrācijā, kas ir vienāda vai nedaudz lielāka par koncentrāciju asinīs.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Sadalītu tablešu derīguma termiņš: 4 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Alumīnija — PVH/PE/PVDH blisteris.
Kartona kastīte ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 vai 25 blisteriem ar 10 tabletēm.
Kartona kaste ar 10 atsevišķām kartona kastītēm, kurās katrā ir 1 blisteris ar 10 tabletēm. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet. Beheer B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/16/0016


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 01/07/2016


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



6. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cefabactin vet 250 mg tabletes


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra tablete satur:

 Cefaleksīns (cefaleksīna monohidrāta veidā)		250 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
250 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.

[image: ][image: cat_Sitting_JPEG]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Sadalītas tabletes izlietot 4 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet. Beheer B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0016

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Alumīnija-PVH/PE/PVDH blisteri

6. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cefabactin vet 

[image: ][image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

250 mg/tablete


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Sadalītas tabletes izlietot 4 dienu laikā.

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Cefabactin vet 250 mg tabletes suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katra tablete satur: 

Aktīvā viela:
Cefaleksīns (cefaleksīna monohidrāta veidā)			250 mg

Gaiši brūna ar brūniem plankumiem, apaļa un ieliekta, aromatizēta tablete ar krusta formas dalījuma līniju vienā pusē.
Tableti var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.

[image: ]






3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Lieto, lai ārstētu: 
· Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli un Klebsiella spp. izraisītas elpceļu infekcijas, īpaši bronhopneimoniju;
· Escherichia coli, Proteus spp. un Staphylococcus spp. izraisītas urīnceļu infekcijas;
· Staphylococcus spp. un Streptococcus spp. izraisītas ādas infekcijas kaķiem un Staphylococcus spp. izraisītas ādas infekcijas suņiem. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citiem cefalosporīniem, citām β-laktāmu grupas vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja konstatēta rezistence pret cefalosporīniem vai penicilīniem.
Nelietot trušiem, jūrascūciņām, kāmjiem un smilšu pelēm. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pret cefaleksīnu rezistento baktēriju sastopamība var atšķirties (atkarībā no laika, ģeogrāfiskā novietojuma), tādēļ ieteicams veikt parauga bakterioloģisku izmeklēšanu un jutības noteikšanu.
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēto baktēriju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietēja rakstura epidemioloģisko informāciju.
[bookmark: _Hlk165971208][bookmark: _Hlk165971237][bookmark: _Hlk165971299]Šīs veterinārās zāles lietot, ņemot vērā vispārpieņemtos antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipus. Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties pret cefaleksīnu rezistento baktēriju izplatība un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem beta-laktāma grupas antibakteriāliem līdzekļiem vai citu grupu antibakteriāliem līdzekļiem, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Hroniskas nieru mazspējas gadījumā samazināt devu vai palielināt devas lietošanas intervālu. Tabletes ir aromatizētas. Lai novērstu nejaušu apēšanu, glabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīnu var izraisīt krusteniskas pastiprinātas jutības reakcijas pret cefalosporīnu un otrādi. Dažos gadījumos alerģiskas reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas. Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja zināms, ka esat jutīgs vai ja jums ir ieteikts nerīkoties ar šādām vielām.

Rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm piesardzīgi, lai izvairītos no saskares ar tām, ievērojot visus ieteiktos drošības pasākumus. Ja pēc saskares attīstās tādi simptomi kā ādas izsitumi, vērsties pēc medicīniskas palīdzības un uzrādīt ārstam šo brīdinājumu. Nopietnāki simptomi ir sejas, lūpu vai acu tūska vai apgrūtināta elpošana, un to dēļ ir nepieciešama steidzama medicīniska palīdzība.

[bookmark: _Hlk165971554]Lai izvairītos, ka bērns nejauši norij šīs veterinārās zāles, sadalītās vai neizlietotās tabletes ievietot atpakaļ atvērtajā blistera nodalījumā un blisteri ievietot atpakaļ kartona kastītē.

Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Pēc rīkošanās mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un pelēm netika konstatēta kaitīga iedarbība auglim.
Suņiem un kaķiem nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Lai nodrošinātu iedarbīgumu, šīs veterinārās zāles nelietot kombinācijā ar bakteriostatiskām (baktēriju augšanu nomācošām) antibiotikām (makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni). Vienlaicīga pirmās paaudzes cefalosporīnu lietošana ar aminoglikozīdu antibiotikām vai dažiem diurētiķiem, piemēram, furosemīdu, iespējams, var palielināt nieru bojājuma risku.

Pārdozēšana:
Nav novērotas citas blakusparādības izņemot tās, kuras norādītas sadaļā „Blakusparādības”.
Pārdozēšanas gadījumā ārstēt simptomātiski.


7.	Blakusparādības

Suņi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija (alerģiska reakcija)a 

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vemšana b, diareja b, 
letarģija


a Pārtraukt ārstēšanu.
b Atkārtošanās gadījumā pārtraukt ārstēšanu un konsultēties ar ārstējošo veterinārārstu.

Kaķi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšanaa, diarejaa

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija (alerģiska reakcija)b

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Letarģija


a Viegla un pārejoša. Vairumam kaķu simptomi izzuda bez simptomātiskas ārstēšanas.
b Pārtraukt ārstēšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu
www.pvd.gov.lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva ir 15-30 mg cefaleksīna uz kg ķermeņa svara divas reizes dienā, vismaz 5 dienas pēc kārtas. Ārstējošais veterinārārsts var pagarināt ārstēšanas kursu, piemēram, urīnceļu infekciju vai baktēriju izraisīta ādas iekaisuma gadījumos.
Lai nodrošinātu pareizu devu un novērstu pārmērīgi mazas devas lietošanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Turpmāk norādītā tabula ir instrukcija veterināro zāļu lietošanai devā 15 mg cefaleksīna uz vienu kg ķermeņa svara divas reizes dienā. 


	LIETOŠANAI DIVAS REIZES DIENĀ


	Ķermeņa svars
	Deva mg
	Cefabactin vet 50 mg
	Cefabactin vet 250 mg
	Cefabactin vet 500 mg
	Cefabactin vet 1000 mg

	>0,5 kg – 0,8 kg
	12,5
	[image: ]
	-
	-
	-

	>0,8 kg – 1,6 kg
	25
	[image: ]
	-
	-
	-

	>1,6 kg – 2,5 kg
	37,5
	[image: ]
	-
	-
	-

	>2,5 kg – 3,3 kg
	50
	[image: ]
	-
	-
	-

	>3,3 kg – 5 kg
	75
	[image: ][image: ]
	-
	-
	-

	>5 kg – 6,6 kg
	100
	[image: ][image: ]
	-
	-
	-

	>6,6 kg – 8 kg
	125
	[image: ][image: ][image: ]
	[image: ]
	-
	-

	>8 kg – 10 kg 
	150
	[image: ][image: ][image: ]
	-
	-
	-

	>10 kg – 12,5 kg
	188
	-
	[image: ]
	-
	-

	>12,5 kg – 16,6 kg
	250
	-
	[image: ]
	[image: ]
	-

	>16,6 kg – 20 kg
	313
	
	[image: ][image: ]
	
	

	>20 kg – 25 kg
	375
	-
	[image: ][image: ]
	-
	-

	>25 kg – 29 kg
	438
	-
	[image: ][image: ]
	-
	-

	>29 kg – 33 kg
	500
	-
	[image: ][image: ]
	[image: ]
	[image: ]

	>33 kg – 41 kg
	625
	-
	-
	[image: ][image: ]
	-

	>41 kg – 50 kg
	750
	-
	-
	[image: ][image: ]
	[image: ]

	>50 kg – 58 kg
	875
	-
	-
	[image: ][image: ]
	-

	>58 kg – 66 kg
	1000
	-
	-
	[image: ][image: ]
	[image: ]

	>66 kg – 83 kg
	1250
	-
	-
	-
	[image: ][image: ]


[image: ]= ¼ tabletes	[image: ]= ½ tabletes 	[image: ]= ¾ tabletes	[image: ]= 1 tablete


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās, lai nodrošinātu pareizu devu. Tableti novietot uz plakanas virsmas, ar dalīto virsmu vērstu augšup.
[image: ]
Sadalīšanai uz pusēm: ar īkšķiem uzspiest uz abām tabletes pusēm.
Sadalīšanai ceturtdaļās: ar īkšķi uzspiest uz tabletes vidusdaļas.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C. 
Sadalītu tablešu derīguma termiņš: 4 dienas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc Exp.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/16/0016

Kartona kastīte ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 vai 25 blisteriem ar 10 tabletēm.
Kartona kaste ar 10 atsevišķām kartona kastītēm, kurās katrā ir 1 blisteris ar 10 tabletēm. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7,
3421 TV Oudewater
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42,
8243 PZ Lelystad
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmārupe, Mārupes novads
LV-2166, Latvija
+371 676 10001
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