1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cefabactin vet 1 000 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Kefaleksiini (kefaleksinimonohydraattina) 1 000 mg

Apuaine(et):

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Tabletti.
Vaaleanruskea ruskeapilkullinen tabletti, joka on muodoltaan pyodreéd ja kupera ja sisdltid makuainetta.

Toisella puolella on ristin muotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlajit
Koira.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Seuraavien sairauksien hoitoon:
- hengitystieinfektiot, erityisesti bronkopneumonia, jonka aiheuttajia ovat Staphylococcus aureus,
Streptococcus-lajit, Escherichia coli tai Klebsiella-lajit
- virtsatieinfektiot, joiden aiheuttajia ovat Escherichia coli, Proteus-lajit tai Staphylococcus-lajit
- ihoinfektiot, joiden aiheuttajia ovat Staphylococcus-lajt.
4.3 Vasta-aiheet
Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille kefalosporiineille,
muille beetalaktaamiryhmén aineille tai apuaineille.

Eisaa kiyttda tapauksissa, joissa kefalosporiini- tai penisilliiniresistenssi on tiedossa.
Eisaa antaa kaneille, marsuille, hamstereille eikd gerbiileille.

4.4. Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet




Koska kefaleksiinille resistenttien bakteerien esiintyvyydessé on todennékdisesti (ajallista ja
maantieteellistd) vaihtelua, suositellaan bakteerindytteen ottoa ja herkkyysmééarityksen tekemista.

Valmistetta on kiytettdvé vain eldimisté eristettyjen bakteerien herkkyysméérityksen perusteella. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on pohjauduttava paikallisiin epidemiologiatietoihin.

Eldainlddkevalmistetta kiytettdessa on otettava huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset
mikrobilidkkeiden kdyttdd koskevat toimintaperiaatteet.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kaytto saattaa lisdtd kefaleksiinille resistenttien
bakteerien yleisyyttd ja heikentdd muilla beetalaktaamiantibiooteilla tapahtuvan hoidon tehoa
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Jos eldimelld on krooninen munuaisten vajaatoiminta, annosta tulee pienentdé tai annosvélid kasvattaa.

Tableteissa on makuainetta. Sdilytéd tabletteja eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet sy niité
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injisoinnin, hengittdmisen,
nielemisen tai hokosketuksen seurauksena. Y liherkkyys penisillinille voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat joskus olla vakavia. Al kisittele
tatd eldinlddkevalmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttdméaan
kosketusta tillaisten aineiden kanssa.

Kasittele titd eldinlidkevalmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kdédnny
ladkarin puoleen ja ndytd hinelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus taikka
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkarinhoitoa.

Jaetut tai kdyttimattomat tabletit on palautettava avoimeen ldpipainotaskuun ja asetettava takaisin
ulkopakkaukseen, jotta lapset eivit pddse vahingossa niclemiin tuotetta.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttivi vilittdmasti lidkirin puoleen ja niytettdva télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Pese kédet kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kefaleksiinia sisiltivilld valmisteilla hoidetuilla koirilla on havaittu ilmenevén toisinaan oksentelua.
Ripulia voi ilmetd, kuten muidenkin antibioottihoitojen yhteydessa. Jos oksentelu ja/tai ripuli on toistuvaa,
hoito on keskeytettdva ja hoitavalta eldinlddkéariltd on kysyttdva ohjeita. Uneliaisuutta saattaa esiintya
hyvin harvoin.

Yliherkkyyttd voi esiintyd harvoin. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, hoito on keskeytettava.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldén seuraavasti:

— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

— melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinti)

— hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld ei ole 10ydetty ndytt6a epamuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta koirien hoidossa tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkéirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tehon varmistamiseksi eldinlddkevalmistetta ei saa kiyttdd yhdessd bakteriostaattisten antibioottien
(makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit) kanssa. Ensimméisen polven kefalosporiinien samanaikainen
kayttd aminoglykosidiantibioottien tai joidenkin diureettien, kuten furosemidin, kanssa saattaa lisdta
munuaistoksisuuden riskid.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Suositeltu annos on 15-30 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa vahintdan 5
perdkkdisen pdivan ajan. Vastaava eldinlidkari voi midréitd pidemmén hoidon esimerkiksi silloin, kun
kyse on virtsatieinfektioista tai bakteeriperdisestd dermatiitista.

Oikean annoksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vélttimiseksi eldimen paino on méaritettava
mahdollisimman tarkasti.

Seuraava taulukko on tarkoitettu ohjeeksi valmisteen annosteluun annoksella 15 mg kefaleksiinia
painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.

ANTO KAHDESTI VUOROKAUDESSA

Paino Ann Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
) 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5-0,8 kg 12,5 v - = -
>0,8-1,6 kg 25 B _ _
>1,6-2,5 kg 37,5 D - -
>2533 ke 50 D - -
>33-5ke 5 Db - -

>5.66ke 0 HP
> 6,6-8 ke 25 HD P
>8-10 kg 150 (PP

>10-12,5 kg 188 - -
>12,5-16,6 kg 250 - B -
> 16,6-20 kg 313 O

>20-25 kg 375 - D - -
>25-29 kg 438 - CB - -
>29-33 kg 500 - @ @ B
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>33-41 kg 625 - - @ v, -
> 41-50 kg 750 2 : @ B CB
> 50-58 kg 875 - - @CB -
> 58-66 kg 1 000 - - @@ @

> 66-83 kg 1250 - -
D = Y, tabletti B: Y5 tabletti QDZ ¥, tabletti @= 1 tabletti

Tabletit voidaan jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan tarkan annostelun takaamiseksi. Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle niin, ettd jakouurre osoittaa ylospain.
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Jos haluat puolittaa tabletin, paina tablettia peukaloilla alaspdin sen kummaltakin reunalta.
Jos haluat jakaa tabletin neljadn osaan, paina tablettia peukalolla alaspdin sen keskikohdasta.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia ei tunneta.
Y Lannostustapauksessa hoidon on oltava oireenmukaista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmdi: Systeeminen bakteeriliike, ensimméisen sukupolven kefalosporiinit.
ACTvet-koodi: QJ01DBOI.

5.1 Farmakodynamiikka

Kefalosporiinien vaikutusmekanismi muistuttaa penisilliinien vastaavaa mekanismia ja eritoten
ampisillinin vaikutusmekanismia (yleinen beetalaktaamirengas). Kefalosporineilla on etenkin ajasta
riippuvainen bakterisidinen vaikutus bakteerien jakautumisessa. Ne sitoutuvat pysyvésti penisilliinid
sitoviin proteiineithin (PBP). Niitd entsyymejé tarvitaan peptidoglykaanisdikeiden ristikytkentdén
bakteerin soluseinin synteesin aikana. TAma hiiritsee peptidoglykaaniketjujen ristisidontaa, miké on
tarpeellista bakteerin soluseindmén vahvuuden ja jaykkyyden kannalta. Tuloksena on poikkeavaa
solukasvua ja solujen hajoamista. Kefaleksiini vaikuttaa sekd grampositiivisiin ettd joihinkin
gramnegatiivisiin bakteereihin.

Seuraavat CLSI:n kefalotiinin eldinldékinnén raja-arvot ovat saatavilla koirille (CLSI, VET 01S ed. 5,
marraskuu 2020).



Kefalotiinia voidaan kdyttdd ensimméisen sukupolven kefalosporiinien indikaattorina.

Tho- ja pehmytkudosinfektiot:

Bakteerilaji Herkka Resistentti
Staphylococcus aureus ja

Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/ml >4 pg/ml
Streptococcus-lajit ja E. coli <2 ug/ml > 8 ug/ml
Virtsatieinfektiot:

Bakteerilaji Herkka Resistentti
E. coli, Klebsiella pneumoniae ja

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 pg/ml

Kuten penisillinienkin kohdalla, kefaleksiiniresistenssi voi johtua seuraavista resistenssimekanismeista:
useiden eri beetalaktamaasien tuotanto, jotka on joko koodattu plasmideissa tai ei tai usean vaiheen
mutaatioiden kautta. Ensimmaéisessa tapauksessa esiintyy lahes aina ristiresistenssid ampisilliinin
kanssa. Muissa tapauksissa esiintyy osittaista tai tdydellista ristiresistenssid kaikkien penisilliinien ja
kefalosporiinien kanssa. Sitd vastoin metisilliinille resistentit stafylokokit eivét ole herkkid
kefalosporiineille.

5.2 Farmakokinetiikka

Kefaleksiini imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti ja lihes tdydellisesti kefaleksiinimonohydraatin
annon jilkeen. Ruoka hidastaa imeytymistd (pienemmét pitoisuudet veressd). Sitoutuminen plasman
proteiineihin on noin 20 %.

Kun koirille annettiin suun kautta kefaleksiinia kerta-annos 20 mg painokiloa kohti, Tmax oli noin 1-1,5
tuntia, Cmax plasmassa noin 15 pg/ml ja eliminaation puoliintumisaika noin 2 tuntia (biologinen
hyo6tyosuus = 75-85 %). Jakaantumistilavuus on 1,62 I'kg.

Imeytymisen jilkeen kefaleksiini jakaantuu hyvin kehon solunulkoisiin nesteisiin, mutta kulkeutuminen
biologisten kalvojen lipi on rajallista. Kefaleksiinin pitoisuus on suurinta munuaisissa (virtsa) ja sapessa.
Niitd seuraavat maksa, keuhkot, sydin, luustolihakset ja perna.

Kefaleksiini ei metaboloidu maksassa juuri lainkaan. Eliminaatio tapahtuu lihes kokonaan munuaisten
kautta tubulaarisen erityksen ja glomerulussuodatuksen kautta. Kefaleksiinia erittyy myos sappeen
samalla tai hieman korkeammalla pitoisuudella kuin vereen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Perunatirkkelys

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu
Hiiva (kuivattu)

Kana-aromi
Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen, jacttuja tabletteja koskeva kestoaika: 4 vuorokautta.

6.4. Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini-PVC/PE/PVDC -ldpipainopakkaus.

Pahvirasia, jossa 1,2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 tai 25 lipipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.
Pahvirasia, jossa 10 erillistd pahvirasiaa, joissa kussakin on yksi 10 tabletin lapipainopakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33517

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivd: {PP/KK/VVVV}
Uudistamispaiviméara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.05.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cefabactin vet. 1 000 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 1 000 mg

Hjélpamne (n):
For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Ljusbrun med bruna flickar, rund och konvex, smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan.

Tabletterna kan delas 12 eller 4 lika delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av:
- Luftvagsinfektioner, sarskilt bronkopneumoni, orsakad av Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli och Klebsiella spp.
- Urinvagsinfektioner orsakade av Escherichia coli, Proteus spp. och Staphylococcus spp.
- Hudinfektioner hos hund orsakade av Staphylococcus spp.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans, andra cefalosporiner, andra substanser i
betalaktamgruppen eller mot nigra hjilpdmnen. Anvénd inte vid kidnda fall av resistens mot
cefalosporiner eller penicillin.

Anvénd inte till kanin, marsvin, hamster eller 6kenratta.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur




P4 grund av den sannolika variabiliteten (tid, geografisk) vid uppkomsten av bakterier resistenta mot
cefalexin rekommenderas bakterieprovtagning och resistensbestimning.

Likemedlet ska bara anvidndas baserat p resistensbestimning av bakterier isolerade frén djuren. Om
detta inte 4r mdjligt ska behandling baseras pé lokal epidemiologisk information.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anviandning av antimikrobiella medel ska beaktas nir
lakemedlet anvands.

Anvindning av lakemedlet pé sétt som avviker frn anvisningarna i produktresumén kan cka
prevalensen for bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska behandlingseffekten med andra
betalaktamantibiotika pa grund av risken for korsresistens.

Vid kronisk njurinsufficiens ska dosen minskas eller doseringsintervallet dkas.

Tabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktlig fortéring ska tabletterna forvaras utom riackhall
for djuren.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Penicillin och cefalosporiner kan leda till 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortéring eller
hudkontakt. Overkinslighet mot penicillin kan leda till korsreaktioner mot cefalosporin och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte likemedlet om du
vet att du dr 6verkénslig mot det eller om du fétt radet att inte ha kontakt med sédana substanser.

Hantera likemedlet med forsiktighet for att forhindra exponering och beakta alla rekommenderade
forsiktighetsatgiarder. Om du utvecklar symtom som hudutslag efter exponering, ska du soka likarvard
och visa likaren denna varning. Svullnad av ansikte, Iippar eller 6gon eller andningsbesvér ar
allvarligare symtom och kraver akut ldkarvard.

For att forhindra oavsiktligt intag av likemedlet av barn ska delade eller oanvinda tabletter liggas
tillbaka i den 6ppnade blisterfickan och ldggas tillbaka i ytterkartongen.

Vid oavsiktlig fortiaring, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anviandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krikning har ibland observerats hos hund behandlad med likemedel som innehéller cefalexin. I likhet
med andra antibiotika kan diarré uppkomma. Vid dterkommande krékning och/eller diarré ska
behandlingen avbrytas och behandlande veterindr ska kontaktas for radgivning. Letargi kan uppkomma
imycket séllsynta fall

Overkinslighet kan uppkomma i séllsynta fall. Vid dverkiinslighetsreaktioner ska behandlingen
avbrytas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)



4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte givit beligg for teratogena effekter.
Sakerheten av detta likemedel for hund har inte faststillts under driktighet eller laktation. Anvind
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

For att sékerstilla effekt ska likemedlet inte anvéindas tillsammans med bakteriostatiska antibiotika
(makrolider, sulfonamider och tetracykliner). Samtidig anvéndning av forsta generationens
cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika eller vissa diuretika som furosemid kan dka riskerna for
nefroxicitet.

4.9 Dos och administreringssitt

For oral administrering,

Rekommenderad dos dr 15-30 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva génger per dygn, under minst 5 dygn
1 folid. En forlingd behandlingskur kan ordineras av ansvarig veterindr vid t.ex. urinvigsinfektion eller
bakteriell dermatit.

For att sékerstilla korrekt dosering ska kroppsvikt faststéllas sa exakt som mojligt for att forhindra
underdosering.

Foljande tabell dr avsedd som en hjilp vid dosering av likemedlet vid en dos pa 15 mg cefalaxin per kg
kroppsvikt tva ganger per dygn.

ADMINISTRERING TVA GANGER PER DYGN

. Cefabactin Cefabactin Cefabactin
. Dos Cefabactin
Kroppsvikt vet vet. vet.

me vet.50mg o some 500 mg 1 000 mg
>0,5-0,8 kg 12,5 v ) - B}
>0,8-1,6 kg 25 B _ _
>1,6-2,5 kg 375 D - -
>2533kg 50 @ _ _
>33 5kg 75 Db - -

>5.66ke o PP
> 6,6-8 ke s BD b
>8-10 kg 150 (HEHD

>,
> 10-125 kg 188 D
>12,5-16,6 kg 250 - @
> 16,6-20 kg 313 D
>20-25 ke 375 - D
>25-29 kg 438 z @
>29-33 kg 500 - @
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>33-41 kg 625 - - @ v, -
> 41-50 kg 750 2 : @ B CB
> 50-58 kg 875 - - @CB

> 58-66 kg 1 000 - - @@ @

> 66-83 kg 1250 = - - @ v,
D = Y, tablett B: Y5 tablett QDZ %, tablett @= 1 tablett

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika delar for att sdkerstélla exakt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta, med den skarade sidan uppat.
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidor om tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pa tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodviindigt

Inga andra kénda biverkningar dn de som anges i avsnitt 4.6.
Vid 6verdosering ska behandlingen vara symtomatisk.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk. Cefalosporiner, forsta
generationen
ATCvet-kod: QJO1DBO1

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanismen hos cefalosporiner liknar den hos penicillin, sérskilt ampicillin (vanlg gemensam
betalaktamring). Framfor allt cefalosporiner har en tidsberoende baktericid effekt vid delning av
bakterier. De binder irreversibelt till penicillinbindande proteiner (PBP), enzymer som kravs for
tvarbindningen av peptidoglykanstringar under syntesen av bakteriecellviggen. Detta paverkar
tvéarbindningen av peptidoglykankedjor som krivs for bakteriecellens styrka och styvhet och leder till
onormal celltillvixt och cellys.

Cefalexin ar aktivt mot bade grampositiva och vissa gramnegativa bakterier.

10



Foljande veterindra CLSI brytpunkter for cefalotin finns tillgéngliga fér hund (CLSI VETO1S ed. 5,
november 2020). Cefalotin kan anvindas som indikator for forsta generationens cefalosporiner.
Hud och mjukdelsinfektioner:

Bakteriearter Kénsliga Resistenta
Staphylococcus aureus och

Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/ml >4 pg/ml
Streptococcus spp och E. coli <2 ug/ml > 8 ug/ml
Urinvégsinfektioner:

Bakteriearter Kénsliga Resistenta
E. coli, Klebsiella pneumoniae och

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 pg/ml

I likhet med penicillin kan resistens mot cefalexin bero pa en av foljande resistensmekanismer:
produktion av olika betalaktamaser, kodad i plasmider eller inte kodad eller flerstegsmutationer. I det
forsta fallet foreligger néstan alltid korsresistens mot ampicillin. I dvriga fall finns en partiell eller
fullstindig korsresistens mot alla penicillin och cefalosporiner. Omvint ar meticillinresistenta
stafylokocker inte kénsliga for cefalosporiner.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Efter administrering av cefalexinmonohydrat absorberas cefalexin snabbt och ndstan fullstéindigt i mag-
tarmkanalen. Absorption fordrdjs av foda (lagre blodnivaer). Plasmaproteinbindningen &r cirka 20 %.
En oral administrering av 20 mg cefalexin per kg kroppsvikt till hund ledde till Ty,.x pa cirka 1—

1,5 timmar, Cy,4 i plasma pa cirka 15 pug/ml och en elimineringshalveringstid pé cirka 2 timmar
(biotillgdnglighet = 75-80 %). Distributionsvolymen ar 1,62 l/kg.

Efter absorption distribueras cefalexin vil till extracelluldra vatskor, men passagen Gver biologiska
membran dr begridnsad. Koncentrationerna av cefalexin &r hogst i njurar (urin) och galla, foljt av lever,
lungor, hjdrta, skelettmuskulatur och myilte.

Néstan ingen metabolism sker i levern. Eliminering sker néstan helt via njurarna via tubulir utséndring
och glomerulér filtration. Cefalexin utséndras ocksa i gallan i en koncentration som &r lika med eller
nagot hdgre 4n i blodet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Potatisstirkelse

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Jést (torr)

Kycklingsmak
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 4 dygn.
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6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium — PVC/PE/PVDC-blister.

Kartong med 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 eller 25 blister med 10 tabletter.

Kartong innehallande 10 separata kartonger som var och en innehaller 1 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33517

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

Datum for fornyat godkédnnande

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
11.05.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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