SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Biocefavet 375 mg žuvacie tablety pre mačky a psy


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každá tableta obsahuje:

Účinná látka: 
Cefalexín (ako cefalexín monohydrát)		375 mg

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Mikrokryštalická celulóza
	

	Povidón K30
	

	Sodný glykolát škrobu (typ A)
	

	Kukuričný škrob
	

	Mäsová príchuť
	

	Stearan horečnatý
	



Sivobiela až svetlohnedá okrúhla konvexná tableta s hnedými škvrnami a s krížovou deliacou ryhou  na jednej strane. Tablety je možné rozdeliť na 2 alebo 4 rovnaké časti. Tableta má približný priemer 13 mm.


3.	KLINICKÉ ÚDAJE

3.1	Cieľové druhy

Mačky a psy

3.2	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

Na liečbu:
· infekcií močových ciest spôsobených Escherichia coli, Proteus mirabilis a Staphylococcus aureus;
· kožných infekcií spôsobených Staphylococcus spp;
· infekcií dýchacích ciest spôsobených Pasteurella multocida.

3.3	Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné cefalosporíny, na iné látky zo skupiny β-laktámov alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať pri králikoch, morčatách, škrečkoch a pieskomiloch.

3.4	Osobitné upozornenia 

Nepoužívať v prípadoch známej rezistencie voči cefalosporínom alebo penicilínom.
Dokázala sa skrížená rezistencia medzi cefalexínom a inými beta-laktámovými antibiotikami. Keď testovanie citlivosti preukázalo rezistenciu voči beta-laktámom, použitie lieku dôkladne zvážiť, pretože jeho účinnosť môže byť znížená.

3.5	Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:

Použitie veterinárneho lieku má byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľového(-ých) patogénu(-ov). Ak to nie je možné, liečba má byť založená na epizootologických informáciách a znalostiach o citlivosti cieľových patogénov na úrovni farmy alebo na miestnej/regionálnej úrovni. Používanie veterinárneho lieku má byť v súlade s oficiálnou, národnou a miestnou antimikrobiálnou politikou.

Podobne ako pri iných antibiotikách, ktoré sa vylučujú prevažne obličkami, pri poruche funkcie obličiek môže dôjsť k nadbytočnej akumulácii liečiva v tele. V prípade známej obličkovej nedostatočnosti sa má dávka znížiť alebo sa má predĺžiť interval medzi dávkami; antimikrobiálne látky so známym nefrotoxickým účinkom sa nemajú podávať súbežne a veterinárny liek sa má používať len na základe zhodnotenia pomeru prínosu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Tablety sú ochutené. Aby sa zabránilo náhodnému požitiu, tablety uchovávajte mimo dosahu zvierat.

Ako liek prvej voľby sa má použiť úzkospektrálne antibiotikum s nižším rizikom selekcie
antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), keď testovanie citlivosti naznačuje, pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám s cefalosporínmi a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne. 
Ľudia so známou precitlivenosťou na penicilíny a cefalosporíny sa majú vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 

Ak sa u vás rozvinú postexpozičné príznaky ako kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuch tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú závažnými príznakmi, ktoré vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie. Po použití si umyte ruky.

Tento veterinárny liek môže byť po náhodnom požití škodlivý. 
Aby sa zabránilo náhodnému požitiu, najmä dieťaťom, nepoužité časti tabliet vrátiť do otvoreného blistra, vložiť späť do vonkajšieho obalu a veterinárny liek uchovávať na bezpečnom mieste mimo dohľadu a dosahu detí.

V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

3.6	Nežiaduce účinky

Mačky a psy:

	Zriedkavé
(1 až 10 zvierat/10 000 liečených zvierat)
	Hypersenzitívna reakcia*

	Veľmi zriedkavé
(< 1 zviera/10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)
	Letargia

	Neurčená frekvencia (nedá sa odhadnúť z dostupných údajov)
	Zvracanie, nauzea, hnačka




*V prípade hypersenzitívnej reakcie liečbu ukončiť. 

[bookmark: _Hlk66891708]Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov.

3.7	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Bezpečnosť veterinárneho lieku pri mačkách a psoch počas gravidity a laktácie nebola potvrdená. 

Gravidita a laktácia
Laboratórne štúdie na potkanoch a myšiach nedokázali žiadne teratogénne účinky. 
Použiť len po zhodnotení pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. 

3.8	Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Aby sa zabezpečila účinnosť, veterinárny liek by sa nemal používať v kombinácii s bakteriostatickými antibiotikami (makrolidy, sulfónamidy a tetracyklíny). Súbežné podávanie cefalosporínov prvej generácie s aminoglykozidovými antibiotikami alebo niektorými diuretikami, ako je furosemid, môže zvýšiť riziko nefrotoxicity.

3.9	Cesty podania a dávkovanie

Perorálne použitie.

15 mg cefalexínu na kg živej hmotnosti, dvakrát denne, po dobu 5 po sebe idúcich dní. Zodpovedný veterinárny lekár môže predpísať dlhší cyklus liečby. V ťažkých alebo akútnych prípadoch sa dávka môže zdvojnásobiť, ale len na základe zhodnotenia pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Na zabezpečenie správnej dávky čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

[bookmark: _Hlk148537164][bookmark: _Hlk148537521]Nasledujúca tabuľka je určená ako návod na podávanie veterinárneho lieku v dávke 15 mg cefalexínu na kg živej hmotnosti dvakrát denne.

	15 mg/kg
	Počet tabliet, dvakrát denne

	Živá hmotnosť (kg)
	 cefalexín 50 mg
	cefalexín 75 mg
	cefalexín 375 mg
	cefalexín 750 mg

	1 – 1,25
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]                    alebo
	[image: Une image contenant noir

Description générée automatiquement]
	
	

	1,25 – 2,5
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]                alebo
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]
	
	

	2,5 – 3,75
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]                   alebo
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]
	
	

	3,75 – 5
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]              alebo
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]
	
	

	5 – 6,25
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]          alebo
	[image: Une image contenant noir

Description générée automatiquement]
	

	6,25 – 12,5
	
	
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]              alebo
	[image: Une image contenant noir

Description générée automatiquement]

	12,5 – 18,75
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]
	

	18,75 – 25
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]              alebo
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]

	25 – 31,25
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]
	

	31,25 – 37,5
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]          alebo
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]

	37,5 – 50
	
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]

	50 -–62,5
	
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]

	62,5 – 75
	
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]



Krížová deliaca ryha umožňuje rozdeliť tablety na dve rovnaké časti (po 187,5 mg cefalexínu) alebo štyri rovnaké časti (po 93,75 mg cefalexínu). Rozdelené tablety použiť pri ďalšom podaní.
Tabletu položte na rovný povrch tak, aby strana s ryhou smerovala nahor:
- Polovice: palcami zatlačte obe strany tablety nadol.
- Štvrtiny: palcom zatlačte do stredu tablety.

3.10	Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

V prípade predávkovania nie sú známe žiadne iné nežiaduce účinky okrem nežiaducich účinkov uvedených v oddiele 3.6.
V prípade predávkovania je liečba symptomatická.

3.11	Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12	Ochranné lehoty

Neuplatňujú sa.


4.	FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1	ATCvet kód: QJ01DB01

4.2	Farmakodynamika

Cefalexín je β-laktámové antibiotikum z prvej generácie cefalosporínov. Pôsobí inhibíciou syntézy bakteriálnych bunkových stien rovnakým spôsobom ako penicilín. Cefalosporíny znižujú tvorbu bakteriálnych bunkových membrán, čo vedie k abnormálnemu predĺženiu buniek, tvorbe sféroplastov alebo osmotickej lýze. Vo všeobecnosti majú cefalosporíny baktericídny účinok. Cefalosporíny majú rôzny stupeň rezistencie voči beta-laktamáze produkovanej stafylokokmi a gramnegatívnymi baktériami. Stafylokoky citlivé na meticilín alebo oxacilín, bez ohľadu na produkciu penicilinázy, sa môžu považovať za citlivé na perorálne cefalosporíny.

Pre psy sú dostupné nasledujúce veterinárne hraničné hodnoty - podľa CLSI VET01SEd7E (2024):

	
	
	Hraničné hodnoty: MIC (µg/ml)

	Zdroj infekcie
	Patogén
	Citlivé
	Stredne citlivé
	Rezistentné

	Koža a mäkké tkanivo
	Staphylococcus aureus
	≤ 2
	
	≥ 4

	
	Staphylococcus pseudintermedius
	≤ 2
	
	≥ 4

	Močové cesty
	Escherichia coli
	≤ 16
	
	≥ 32

	
	Proteus mirabilis
	≤ 16
	
	≥ 32



Existujú tri základné mechanizmy rezistencie voči cefalosporínom: Modifikácia PBP (penicilín - viažuce proteíny) (súvisiaca s génmi mec), znížená permeabilita a zvýšený eflux, a enzymatická inaktivácia prostredníctvom beta-laktamáz (asociovaných s AmpC-génmi alebo beta-laktamázami s rozšíreným spektrom asociovaných s génmi SHV, TEM a CTX-M).

Dokázala sa krížová rezistencia medzi cefalexínom a inými β-laktámami. Pozri aj oddiel 3.4. Osobitné upozornenia.

4.3	Farmakokinetika

Cefalexín sa rýchlo a takmer úplne absorbuje do krvi. Maximílna plazmatická koncentrácia (Cmax) je 19 –  32 mikrogramov/ml. Čas potrebný na dosiahnutie Cmax (Tmax) je potom 1  – 2 hodiny a polčas eliminácie (t1/2) je 1,7  – 2,8 hodiny po perorálnom podaní psom v dávke 25 mg cefalexínu/kg živej hmotnosti. Biologická dostupnosť cefalexínu po perorálnom podaní je približne 75 %. Malá časť (18 %) cefalexínu sa pri psoch viaže na sérové proteíny. Cefalexín sa vylučuje najmä obličkami.


5.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1	Závažné inkompatibility

Neuplatňujú sa.

5.2	Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 30 mesiacov.
Akékoľvek zvyšné časti použitých tabliet podať pri ďalšom podaní.

5.3	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

5.4	Charakter a zloženie vnútorného obalu

Vnútorný obal:
PVC-hliník-orientovaný polyamid (oPA)/hliníkový blister, obsahujúci 10 tabliet.

Vonkajší obal: 
[bookmark: _Hlk148537264]Kartónová škatuľka s 1 blistrom s 10 tabletami.
Kartónová škatuľka s 3 blistrami po 10 tabliet.
Kartónová škatuľka s 10 blistrami po 10 tabliet.
Kartónová škatuľka s 25 blistrami po 10 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, 
prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.


6.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Axience


7.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

96/037/DC/25-S


8.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 30.12.2025


9.	DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

12/2025

10.	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informácie o tomto veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
[bookmark: _GoBack]


	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Kartónová škatuľka



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Biocefavet 375 mg žuvacie tablety


2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každá tableta obsahuje:

Účinná látka:
Cefalexín (ako cefalexín monohydrát)		375 mg


3.	VEĽKOSŤ BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
250 tabliet


4.	CIEĽOVÉ DRUHY

Mačky a psy.


5.	INDIKÁCIE


6.	CESTY PODANIA

Perorálne použitie.


7.	OCHRANNÉ LEHOTY


8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mm/rrrr}


9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.


10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.


11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 

Len pre zvieratá. 


12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.


13.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Axience


14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLA

96/037/DC/25-S


15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot {číslo}



MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Blister

1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Biocefavet


2.	KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

Každá tableta obsahuje 
Cefalexín (ako cefalexín monohydrát)		375 mg


3.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

Lot {číslo}


4.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mm/rrrr}



PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV


1.	Názov veterinárneho lieku

Biocefavet 375 mg žuvacie tablety pre mačky a psy


2.	Zloženie

Každá tableta obsahuje:

Účinná látka: 
Cefalexín (ako cefalexín monohydrát)		375 mg

Sivobiela až svetlohnedá okrúhla  konvexná tableta s hnedými škvrnami a krížovou deliacou ryhou   na jednej strane. Tablety je možné rozdeliť na 2 alebo 4 rovnaké časti. Tableta má približný priemer 13 mm.


3.	Cieľové druhy

Mačky a psy.


4.	Návod na použitie:

Na liečbu:
· infekcií močových ciest spôsobených Escherichia coli, Proteus mirabilis a Staphylococcus aureus;
· kožných infekcií spôsobených Staphylococcus spp;
· infekcií dýchacích ciest spôsobených Pasteurella multocida.

5.	Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné cefalosporíny, na iné látky zo skupiny β-laktámov alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať pri králikoch, morčatách, škrečkoch a pieskomiloch.


6.	Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nepoužívať v prípadoch známej rezistencie voči cefalosporínom alebo penicilínom.
Dokázala sa krížová rezistencia medzi cefalexínom a inými beta-laktámovými antibiotikami. Keďtestovanie citlivosti preukázalo rezistenciu voči beta-laktámom, použitie lieku dôkladne zvážiť, pretože jeho účinnosť môže byť znížená.

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:
Použitie veterinárneho lieku má byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľového(-ých) patogénu(-ov). Ak to nie je možné, liečba má byť založená na epizootologických informáciách a znalostiach o citlivosti cieľových patogénov na úrovni farmy alebo na miestnej/regionálnej úrovni. Používanie veterinárneho lieku má byť v súlade s oficiálnou, národnou a miestnou antimikrobiálnou politikou.

Podobne ako pri iných antibiotikách, ktoré sa vylučujú prevažne obličkami, pri poruche funkcie obličiek môže dôjsť k nadbytočnej akumulácii liečiva v tele. V prípade známej obličkovej nedostatočnosti sa má dávka znížiť alebo sa má predĺžiť interval medzi dávkami; antimikrobiálne látky so známym nefrotoxickým účinkom sa nemajú podávať súbežne a veterinárny liek sa má používať len na základe zhodnotenia pomeru prínosu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Tablety sú ochutené. Aby sa zabránilo náhodnému požitiu, tablety uchovávajte mimo dosahu zvierat.

Ako liek prvej voľby sa má použiť úzkospektrálne antibiotikum s nižším rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), keď testovanie citlivosti naznačuje, pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám s cefalosporínmi a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne. 
Ľudia so známou precitlivenosťou na penicilíny a cefalosporíny sa majú vyhýbať kontakt s týmto veterinárnym liekom. 

Ak sa u vás rozvinú postexpozičné príznaky ako kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuch tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú závažnými príznakmi, ktoré vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie. Po použití si umyte ruky.

Tento veterinárny liek môže byť po náhodnom požití škodlivý. 
Aby sa zabránilo náhodnému požitiu, najmä dieťaťom, nepoužité časti tabliet vrátiť do otvoreného blistra, vložiť späť do vonkajšieho obalu a veterinárny liek uchovávať na bezpečnom mieste mimo dohľadu a dosahu detí.

V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Gravidita a laktácia:
Bezpečnosť veterinárneho lieku pri mačkách a psoch počas gravidity a laktácie nebola potvrdená. 

Laboratórne štúdie na potkanoch a myšiach nedokázali žiadne teratogénne účinky. 
Použiť len po zhodnotení pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. 

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Aby sa zabezpečila účinnosť, veterinárny liek by sa nemal používať v kombinácii s bakteriostatickými antibiotikami (makrolidy, sulfónamidy a tetracyklíny). Súbežné podávanie cefalosporínov prvej generácie s aminoglykozidovými antibiotikami alebo niektorými diuretikami, ako je furosemid, môže zvýšiť riziko nefrotoxicity.

Predávkovanie:
V prípade predávkovania nie sú známe žiadne iné nežiaduce účinky okrem nežiaducich účinkov uvedených v oddiele Nežiaduce účinky. 
V prípade predávkovania je liečba symptomatická.


7.	Nežiaduce účinky

Mačky a psy:

	Zriedkavé
 (1 až 10 zvierat/10 000 liečených zvierat):
	Hypersenzitívna reakcia*

	Veľmi zriedkavé
(< 1 zviera/10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Letargia

	Neurčená frekvencia (nedá sa odhadnúť z dostupných údajov)
	Zvracanie, nauzea, hnačka




*V prípade hypersenzitívnej reakcie liečbu ukončiť. 

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia


8.	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Perorálne použitie.

15 mg cefalexínu na kg živej hmotnosti, dvakrát denne, po dobu 5 po sebe idúcich dní. Zodpovedný veterinárny lekár môže predpísať dlhší cyklus liečby. V ťažkých alebo akútnych prípadoch sa dávka môže zdvojnásobiť, ale len na základe zhodnotenia pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Na zabezpečenie správnej dávky čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

[bookmark: _Hlk148537384]Nasledujúca tabuľka je určená ako návod na podávanie veterinárneho lieku v dávke 15 mg cefalexínu na kg živ hmotnosti dvakrát denne.

	15 mg/kg
	Počet tabliet, dvakrát denne

	 Živá  hmotnosť (kg)
	 cefalexín 50 mg
	cefalexín 75 mg
	cefalexín 375 mg
	cefalexín 750 mg

	1 – 1,25
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]                    alebo
	[image: Une image contenant noir

Description générée automatiquement]
	
	

	1,25 – 2,5
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]                alebo
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]
	
	

	2,5 – 3,75
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]                   alebo
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]
	
	

	3,75 – 5
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]              alebo
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]
	
	

	5 – 6,25
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]          alebo
	[image: Une image contenant noir

Description générée automatiquement]
	

	6,25 – 12,5
	
	
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]              alebo
	[image: Une image contenant noir

Description générée automatiquement]

	12,5 – 18,75
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]
	

	18,75 – 25
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]              alebo
	[image: Une image contenant fenêtre

Description générée automatiquement]

	25 – 31,25
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]
	

	31,25 – 37,5
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]          alebo
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]

	37,5 – 50
	
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement]

	50 – 62,5
	
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]

	62,5 – 75
	
	
	
	[image: Une image contenant bâtiment, fenêtre

Description générée automatiquement][image: ]


Krížová deliaca ryha umožňuje rozdeliť tablety na dve rovnaké časti (po 187,5 mg cefalexínu) alebo štyri rovnaké časti (po 93,75 mg cefalexínu). Rozdelené tablety použiť pri ďalšom podaní.
Tabletu položte na rovný povrch tak, aby strana s ryhou smerovala nahor:
- Polovice: palcami zatlačte obe strany tablety nadol.
- Štvrtiny: palcom zatlačte do stredu tablety.


9.	Pokyn o správnom podaní

Na zabezpečenie správnej dávky čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť, aby sa predišlo poddávkovaniu.


10.	Ochranné lehoty

Netýka sa.


11.	Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuľke po „Exp.“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Akékoľvek zvyšné časti použitých tabliet podať pri ďalšom podaní.


12.	Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.


13.	Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.	Registračné čísla a veľkosti balenia

96/037/DC/25-S

Vnútorný obal:
PVC-hliník-orientovaný polyamid (oPA)/hliníkový blister, obsahujúci 10 tabliet.

Vonkajší obal: 
[bookmark: _Hlk148537401]Kartónová škatuľka s 1 blistrom s 10 tabletami.
Kartónová škatuľka s 3 blistrami po 10 tabliet.
Kartónová škatuľka s 10 blistrami po 10 tabliet.
Kartónová škatuľka s 25 blistrami po 10 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.


15.	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

12/2025

Podrobné informácie o tomto veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktné údaje

[bookmark: _Hlk150432609][bookmark: _Hlk73552578]Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Axience 
Tour Essor -14 Rue Scandicci
93500 Pantin
Francúzsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandsko

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
MVDr. Dušan Cedzo
Podunajská 25
SK-821 06 Bratislava
tel: +421910765132
e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.


17.	Ďalšie informácie
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