VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

KEFAVET VET 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Kefaleksiinimonohydraatti, vastaten vedetdnta kefaleksiinia 250,0 mg
Apuaineet: Laktoosimonohydraatti 67,5

Tdaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

Valmisteen kuvaus: Pyored (halkaisija n. 10 mm), kupera, jakoura toisella puolella, kirjaimet ”CX”
jakouran yldpuolella ja numero 250" jakouran alapuolella, valkoinen tai kellertdvé kalvopéallysteinen
tabletti.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit
Koira ja kissa.
4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

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

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliini- ja kefalosporiiniyliherkkyys. Annettaessa valmistetta el&imelle, jolla on munuaisten
vajaatoimintaa, annostelussa on noudatettava varovaisuutta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsijoille.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyina tai



ihokosketuksen kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet yliherkka beetalaktaameille, &la kasittele
valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, ota yhteys la&kariin.

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 eritystd ja
oksentelua. Yliherkkyysoireita ja pahoinvointia saattaa myos esiintya.

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 vahdistd. Kun pitoisuus seerumissa oli
25 mikrog/ml, havaittiin koiralla maidossa pitoisuus 0,9 mikrog/ml.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun Kkautta.

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

Annostaulukko:

Annostelu tapahtuu kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.

Elaimen paino Kerta-annoksen tablettien lukumé&ara
kg
< 5* *
5-6 Y
7-12 1
13-18 1%
> 18** *%*

* Pienille alle 5 kg:n painoisille eldimille suositellaan ké&ytettavaksi oraalisuspensiovalmistetta.
**Yli 18 kg painoisille elaimille suositellaan kaytettdvaksi 500 mg:n tablettivalmistetta.

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

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

Mikali eldin on saanut valmistetta liikaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin
kuluessa. Adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini, ladkehiili) ja nestemdinen parafiini saattavat estaa
kefaleksiinia imeytymasta.

411 Varoaika

Ei oleellinen.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: Ensimmaisen sukupolven kefalosporiinit. AT Cvet-koodi: QJ01DBO01.
5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine, kefaleksiini, on ensimmaisen sukupolven kefalosporiiniryhméan kuuluva
bakteerin soluseindmén synteesid estéva laajakirjoinen antibiootti. Vaikutus on bakterisidinen.
Beetalaktaamiantibiooteilla on pienint4 bakteerien kasvun estavaa ladkepitoisuutta (MIC)
alhaisemmilla pitoisuuksilla residuaalivaikutus bakteerien rakenteeseen ja toimintaan. Tama saattaa
helpottaa sy6jasolujen 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
herkké. Kefaleksiini ei tehoa enterokokkeihin, Pseudomonas aeruginosaan eika 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, ettd
kaksinkertaisella annoksella saavutetaan likimaarin kaksinkertainen pitoisuus seerumissa.
Kefaleksiinin sitoutuminen seerumin proteiineihin on véahéistg; koiralla 18 %. Kefaleksiini jakaantuu
lihaksiin, maksaan, munuaisiin, pernaan, sydameen ja keuhkoihin. Kefaleksiinia ei koiralla ja kissalla
tunkeudu terapeuttisina pitoisuuksina aivo-selkdydinnesteeseen. Myds kefaleksiinin pitoisuudet
maidossa jadvat vahaisiksi. Jakautumistilavuus koiralla on 0,77 I/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

Makrogoli 6000

Magnesiumstearaatti
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Povidoni (K 25)
Laktoosimonohydraatti
Kalvopéallystys:

Sakkariininatrium

Piparminttudljy

Titaanidioksidi (elintarvikevari, E 171)
Talkki

Hypromelloosi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 4 vuotta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 30 °C alkuperéaispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

14, 20, 70 ja 140 tablettia PVC/PVDC/AI lapipainopakkaus.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste tai siitd peraisin oleva jatemateriaali on havitettdvé kansallisten maérdysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj

PL 65

02101 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11158

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

26.11.1993/ 22.3.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.6.2009
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



