Додаток 1

до реєстраційного посвідчення
Коротка характеристика препарату

1.Назва препарату
Цефаловет 
2.Якісний та кількісний склад
1 шприц-туба (10 мл) містить діючу речовину:

цефалексину моногідрат – 200 мг.

Допоміжні речовини: парафін м’який білий, парафін рідкий.

3. Фармацевтична форма
Суспензія інтрацистернальна.

4. Фармакологічна дія 
АТС – vet класифікаційний код: QJ51 – антибактерійні ветеринарні препарати для інтрацистернального застосування.  QJ51DA01 – Цефалексин.

Цефалексин – цефалоспориновий антибіотик першого покоління, що має широкий спектр бактерицидної дії проти багатьох грампозитивних та грамнегативних бактерій (Pasteurella spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Staphylococcus spp., Salmonella spp., Klebsiella spp.). Бактерицидна дія препарату полягає в здатності порушувати синтез пептидоглікану клітинної стінки мікроорганізмів за рахунок ацетилювання мембранних транспептидаз. 

Після інтрацистернального введення цефалексин швидко розподіляється по всій молочній залозі. Абсорбція цефалексину обмежена. У плазмі крові та тканинах спостерігаються низькі концентрації цефалексину. Абсорбована кількість швидко виводиться, переважно з сечею (близько 60%), невелика кількість з фекаліями та молоком.
5. Клінічні особливості:
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба (корови в період лактації).

5.2. Покази до застосування 
Лікування корів у період лактації, хворих на гострі та підгострі мастити, що спричинені Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis та Escherichia coli, чутливими до цефалексину.
5.3. Протипоказання
Не застосовувати тваринам, чутливим до цефалоспоринів та інших β-лактамів, або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати коровам у сухостійний період.

Не використовувати тваринам із ураженням нирок.

Не застосовувати тваринам, м’ясо яких призначено для споживання людьми.

5.4. Побічна дія
Можливі алергічні реакції у вигляді кропивниці, еритеми, анафілаксії, еозинофілії, шкірного висипання, свербіжу, дерматиту.

5.5. Особливі застереження при використанні
Перед застосуванням препарату необхідно провести тест на чутливість мікроорганізмів-збудників до цефалексину. Якщо це неможливо, лікування повинно ґрунтуватися на епізоотичній інформації про чутливість цільових патогенів на рівні ферми або місцевого/регіонального рівня. Застосування ветеринарного лікарського засобу, що відхиляється від інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до цефалексину, та знизити ефективність лікування іншими цефалоспоринами через перехресну резистентність.
5.6. Застосуванні під час вагітності та лактації
Препарат призначений для використання тваринам у період лактації.
Інформації про негативний вплив на плід у великої рогатої худоби немає. Під час запуску корів та в сухостійний період застосовують інші препарати.

5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Невідомі.
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5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку
Вміст однієї шприц-туби вводять в уражену чверть молочної залози, яку попередньо видоюють і дезінфікують. Після введення препарату чверть молочної залози масажують для рівномірного розподілу його по всій цистерні. 

Препарат вводять два рази на добу з інтервалом 12 годин.

Курс лікування – 2 доби.

5.9. Передозування
Відсутнє.

5.10. Спеціальні застереження
Немає.

5.11. Період виведення (каренції)
Споживання молока в їжу людям дозволено через 6 діб після останнього введення препарату. Отримане до зазначеного терміну молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, котрі вводять засоби захисту тваринам.
Дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами.

6.0. Фармацевтичні особливості:
6.1. Форми несумісності (основні)
Невідомі.

6.2. Термін придатності 
2 роки.

6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 25 °C.

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування
Полімерні шприц-туби по 10 мл.

6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним засобом або його випадками.
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення 

ТОВ «Укрветпромпостач»,
Україна, 07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А

8. Назва та місцезнаходження виробника:

ТОВ «Укрветпромпостач»,
Україна, 07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А

9. Додаткова інформація
2

