VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

KEFAVET VET 50 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine: mg/ml
Kefaleksiinimonohydraatti vastaten vedetonta kefaleksiinia 50,0
Apuaineet: Sakkaroosi 482,8

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Rakeet oraalisuspensiota varten.
Valmisteen kuvaus:

Rakeet: Oranssinkeltainen jauhe
Valmis suspensio: Oranssinkeltainen suspensio

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttéaiheet kohde-eldinlajettain

Kefaleksiinille herkkien mikrobien aiheuttamat infektiot koirilla ja kissoilla. Kayttdalueet ovat ihotulehdus,
furunkuloosi, virtsarakontulehdus, vatsakalvontulehdus, keuhkopussintulehdus, keuhkotulehdus ja
munuaistulehdus.

4.3 Vasta-aiheet

Penisilliini- ja kefalosporiiniyliherkkyys. Annettaessa valmistetta eldimelle, jolla on munuaisten
vajaatoimintaa, annostelussa on noudatettava varovaisuutta.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eik&d muille pienille jyrsijdille.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eléimia koskevat erityiset varotoimet



Eiole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyina tai
ihokosketuksen kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet yliherkka beetalaktaameille, dla késittele
valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpaén turvotusta tai hengitysvaikeuksia,
ota yhteys laakariin

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kuten muutkin suun kautta annettavat antibiootit, valmiste vaikuttaa haitallisesti ruoansulatuskanavan

pieneliostoon. Ripulia saattaa esiintyd. Valmiste saattaa aiheuttaa erityisesti kissoilla syljen eritysta ja ok-
sentelua. Yliherkkyysoireita ja pahoinvointia saattaa myos esiintyé.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotalla ja hiirella suoritetuissa tutkimuksissa ei kefaleksiinilla ole havaittu teratogeenisia tai fetotoksisia
vaikutuksia. Erittyminen maitoon on suhteellisen vahaistd. Kun pitoisuus seerumissa oli 25 mikrog/ml,
havaittiin koiralla maidossa pitoisuus 0,9 mikrog/ml.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annos on 20-30 mg/kg kaksi tai kolme kertaa paivassé 7-10 pdivan ajan. Annostelu tapahtuu suun kautta.
Ihotulehduksissa suositeltu hoitojakson pituus on 2-3 viikkoa. Jos eldimell& on todettu munuaisten
vajaatoimintaa, kdytetddn normaalia pienempdad annosta.

Annostelutaulukko:

Annostelu tapahtuu kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.

Elaimen paino Annos yhdella annoskerralla
kg ml
1 Yo
2 1
3 1%
4 2
5 2 Y
10 5
12 6
15 7

Valmiste sekoitetaan valmiiksi apteekissa 60 ml:n lasipulloon. Annosteluun voidaan kayttaa Orion
Pharman adapteria ja annosteluruiskua, jolloin adapteri asetetaan pullon suulle apteekissa oraalisuspension
sekoituksen yhteydessa. Ennen annostelua pulloa ravistetaan hyvin. Poistetaan korkki ja asetetaan ruisku



tiiviisti adapterissa olevaan reikaan. Kéannetaén pullo yldsalaisin ja vedetaan ruiskuun tarvittava annos
millilitroina. Valmiste annostellaan varovasti suoraan eldimen suuhun

Huuhdellaan ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedella valittémasti annostelun jélkeen. Suljetaan
pullo ja sdilytetdan valmistetta ohjeen mukaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus (75 mg/kg kaksi kertaa pdivassa yli viikon ajan) aiheuttaa kissalla syljen erityksen
lisddntymistd, oksentelua ja ripulia.

Mikali eldain on saanut valmistetta liikaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin kuluessa.
Adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini, 1adkehiili) ja nestemainen parafiini saattavat esta kefaleksiinia
imeytymasta.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen koodi: Ensimmaisen sukupolven kefalosporiinit. ATCvet-koodi: QJ01DBO1.

Valmisteen vaikuttava aine, kefaleksiini, on ensimmaéisen sukupolven kefalosporiiniryhméan kuuluva
bakteerin soluseindman synteesié estavé laajakirjoinen antibiootti. Vaikutus on bakterisidinen.
Beetalaktaamiantibiooteilla on pieninta bakteerien kasvun estdvaé ladkepitoisuutta (MIC) alhaisemmilla
pitoisuuksilla residuaalivaikutus bakteerien rakenteeseen ja toimintaan. TAmé saattaa helpottaa
syo6jésolujen vaikutusta bakteereihin.

Kefaleksiinille herkkia ovat stafylokokit (MIC 2-4 mikrog/ml), streptokokit (MIC < 8 mikrog/ml), (my0s
beetalaktamaasia muodostavat, beetahemolysoivat streptokokit) ja korynebakteerit (MIC < 8 mikrog/ml)
sekd Pasteurella multocida (MIC 5 mikrog/ml) ja Haemophilus (MIC 8 mikrog/ml). E. colin ja
Klebsiellan herkkyys vaihtelee. Actinobacillus (MIC 16 mikrog/ml) on keskinkertaisesti herkka.
Kefaleksiini ei tehoa enterokokkeihin, Pseudomonas aeruginosaan eikéa Bordetella Bronchisepticaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna kefaleksiini imeytyy nopeasti ja yli 90 %:sti. Koiralla ja kissalla kefaleksiinin
maksimipitoisuus (25 mikrog/ml) seerumissa saavutetaan annoksella 25 mg/kg noin 2 tunnin kuluttua.
Koska kefaleksiini imeytyy hyvin, nousevat pitoisuudet seerumissa annoksen kasvaessa siten, etta
kaksinkertaisella annoksella saavutetaan likimé&arin kaksinkertainen pitoisuus seerumissa. Kefaleksiinin
sitoutuminen seerumin proteiineihin on vahaistd; koiralla 18 %. Kefaleksiini jakaantuu lihaksiin, maksaan,
munuaisiin, pernaan, syddmeen ja keuhkoihin. Kefaleksiinia ei koiralla ja kissalla tunkeudu terapeuttisina
pitoisuuksina aivo-selkaydinnesteeseen. Myos kefaleksiinin pitoisuudet maidossa jadvat vahaisiksi.
Jakautumistilavuus koiralla on 0,77 1/kg.

Kefaleksiinista 60-70 % poistuu muuttumattomana virtsassa 24 tunnin kuluessa. Sen
eliminaatiopuoliintumisaika annoksella 25 mg/kg on 1,5-3 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Sakkariininatrium
Keltainen rautaoksidi (E 172)
Simetikoni

Sitruunahappo, vedetdn
Mansikka-aromi
Appelsiiniaromi
Vadelma-aromi

Tutti frutti —aromi

Guar gum
Natriumbentsoaatti (E 211)
Sakkaroosi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 14 vrk.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rakeet oraalisuspensiota varten: Sdilyta alle 25 °C:ssa alkuperéispakkauksessa.
Valmis oraalisuspensio: Sailytd 2 °C - 8 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
60 ml: lasipullo (tyypin Il lasia) ja polyetyleeni/polypropyleenisuljin.
Toimitusohje apteekille: Rakeet ravistetaan kuivana irti pohjasta, minka jalkeen lisataan 38 ml puhdistettua

vettd ja ravistetaan hyvin.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on havitettdva kansallisten méérdysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj
PL 65
02101 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

8503

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.5.1983 / 22.3.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.6.2009

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



