VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

KEFAVET VET 50 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kefaleksiinimonohydraatti vastaten vedetonté kefaleksiinia 50,0 mg

Apuaine:
Sakkaroosi

Téydellinen 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-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, kefalosporiineille tai apuaineille.
Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsijoille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet




Annettaessa valmistetta eldimelle, jolla on munuaisten vajaatoimintaa, annostelussa on noudatettava
varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyind tai
ihokosketuksen kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet yliherkké beetalaktaameille, 414 késittele
valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, ota yhteys ldakéariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Kuten muutkin suun kautta annettavat antibiootit, valmiste vaikuttaa haitallisesti ruuansulatuskanavan
pieneliéstoon. Ripulia saattaa esiintyd. Valmiste saattaa aiheuttaa erityisesti kissoilla syljen eritysti ja

oksentelua. Yliherkkyysoireita ja pahoinvointia saattaa myds esiintya.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana kohde-eldinlajeilla ei ole selvitetty.
Voidaan kéyttida ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkérin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

Tiineys:

Rotalla ja hiirelld suoritetuissa tutkimuksissa ei kefaleksiinilla ole havaittu teratogeenisid tai fetotoksisia
vaikutuksia.

Laktaatio:

Erittyminen maitoon on suhteellisen vihiistd. Kun pitoisuus seerumissa oli 25 mikrog/ml, havaittiin
koiralla maidossa pitoisuus 0,9 mikrog/ml.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annos on 20-30 mg/kg kaksi tai kolme kertaa pédivissd 7-10 pdivin ajan. Annostelu tapahtuu suun
kautta. Thotulehduksissa suositeltu hoitojakson pituus on 2-3 viikkoa. Jos eldimelld on todettu munuaisten
vajaatoimintaa, kdytetdin normaalia pienempdd annosta.

Annostelutaulukko:

Annostelu tapahtuu kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.

Eldimen paino Annos yhdelld annoskerralla
kg ml
1 V2
2 1
3 1Y%
4 2
5 2%




10 5
12
15 7

(o)

Valmiste sekoitetaan valmiiksi apteekissa 60 mln lasipulloon. Annosteluun voidaan kdyttdd Orion
Pharman adapteria ja annosteluruiskua, jolloin adapteri asetetaan pullon suulle apteekissa
oraalisuspension sekoituksen yhteydessd. Ennen annostelua pulloa ravistetaan hyvin. Poistetaan korkki
ja asetetaan ruisku tiiviisti adapterissa olevaan reikddn. Kéddnnetdan pullo ylosalaisin ja vedetdin
ruiskuun tarvittava annos millilitroina. Valmiste annostellaan varovasti suoraan eldimen suuhun.

Huuhdellaan ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld vilittdmésti annostelun jilkeen. Suljetaan
pullo ja sdilytetddn valmistetta ohjeen mukaan.

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

Ylannostus (75 mg/kg kaksi kertaa pdivéssé yli vikkon ajan) aiheuttaa kissalla syljen erityksen
lisddntymistd, oksentelua ja ripulia.

Mikéli eldin on saanut valmistetta liikkaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin
kuluessa. Adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini, ldékehiili) ja nesteméiinen parafiini saattavat estia
kefaleksiinid imeytymasta.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ensimméisen sukupolven kefalosporiinit
ATCvet-koodi: QJ01DBO1

Valmisteen vaikuttava aine, kefaleksiini, on ensimmaisen sukupolven kefalosporiiniryhmian kuuluva
bakteerin soluseindmén synteesid estiva laajakirjoinen antibiootti. Vaikutus on bakterisidinen.
Beetalaktaamiantibiooteilla on pienintd bakteerien kasvun estivia lddkepitoisuutta (MIC) alhaisemmilla
pitoisuuksilla residuaalivaikutus bakteerien rakenteeseen ja toimintaan. TAmé saattaa helpottaa
sydjasolujen vaikutusta bakteereihin.

Kefaleksiinille herkkid ovat stafylokokit (MIC 2-4 mikrog/ml), streptokokit (MIC < 8 mikrog/ml), (myds
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 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, etti
kaksinkertaisella annoksella saavutetaan likimid4rin kaksinkertainen pitoisuus seerumissa. Kefaleksiinin



sitoutuminen seerumin proteiineihin on vihiistd; koiralla 18 %. Kefaleksini jakaantuu lihaksiin,
maksaan, munuaisiin, pernaan, syddmeen ja keuhkoihin. Kefaleksiinia ei koiralla ja kissalla tunkeudu
terapeuttisina pitoisuuksina aivo-selkdydinnesteeseen. Myos kefaleksiinin pitoisuudet maidossa jadvéat
véhiisiksi. Jakautumistilavuus koiralla on 0,77 Vkg.

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 (E172)
Simetikoni

Sitruunahappo, vedeton
Mansikka-aromi
Omena-aromi
Vadelma-aromi

Tutti frutti -aromi

Guar gum
Natriumbentsoaatti (E211)
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 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Rakeet oraalisuspensiota varten: Sdilytd alle 25 °C alkuperéispakkauksessa.
Valmis oraalisuspensio: Sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
60 ml: lasipullo (tyypin III lasia) ja polyetyleeni/polypropyleenisuljin.
Toimitusohje apteekille: Rakeet ravistetaan kuivana irti pohjasta, minka jilkeen lisdtdan 38 ml

puhdistettua vettd ja ravistetaan hyvin.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8503

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivaméaéra: 4.5.1983

Uudistamispdivimadra: 18.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.9.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

KEFAVET VET 50 mg/ml granulat till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller:

AKktiv substans:
Cefalexinmonohydrat motsvarande vattenfri cefalexin 50,0 mg

Hjilpimne:
Sackaros

For fullsténdig forteckning éver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat till oral suspension.

Beskrivning av preparat:

Granulat: Orangegult pulver.

Féardig suspension: Orangegul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av mikrober kénsliga for cefalexin hos hundar och katter. Anvéndningsomraden
ar hudinflammation, furunkulos, inflammation i urinbldsan samt bukhinne-, lungsécks-, lung- och
njurinflammation.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicillin, cefalosporiner eller mot nagot av hjalpdmnena.
Liakemedlet far inte anvéndas till kanin, marsvin, hamster, gerbil eller andra smagnagare.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av likemedlet till djur med njursvikt.

Sarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner da de injiceras, inandas, intages eller kommer i
kontakt med hud. Reaktionerna kan vara allvarliga. Om du ar dverkénslig for betalaktamer, undvik
kontakt med likemedlet. Om symtom som utslag, svullnad i ansikte, lippar eller struphuvud uppstér
eller andningssvarigheter forekommer, kontakta likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Liksom andra oralt administrerade antibiotika, har likemedlet en skadlig effekt pa
matspjdlkningskanalens mikrobflora. Diarré kan férekomma. Sérskilt hos katter kan likemedlet
fororsaka salivutsondring och krikningar. Symtom péa dverkéinslighet och illaméende kan ocksé
forekomma.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerheten av detta likemedel har inte faststilits under draktighet och laktation hos respektive djurslag.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Driktighet

I studier utférda med ratta och mus har inga teratogena eller fetotoxiska effekter observerats hos
cefalexin.

Laktation

Utsondringen 1 mjolk &r relativt liten. D& halten i serum var 25 mikrog/ml observerades halten

0,9 mikrog/ml i mjolk hos hund.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Oral administrering.

Dosen dr 20-30 mg/kg tva eller tre gdnger om dagen i 7-10 dagars tid. Doseringen sker oralt. Vid
hudinflammationer ar rekommenderad behandlingstid 2—3 veckor. Om djuret har njursvikt ges en ligre
dos dn normalt.

Doseringstabell:

Dosering tva eller tre génger per dygn.

Djurets vikt Dosen vid engéingsdos
kg ml
1 2
2 1




3 1%
4 2
5 2
10 5

—_
(\S]
(o)}

Lakemedlet blandas fardigt pa apoteket i en 60 ml glasflaska. For doseringen kan Orion Pharmas
adapter och doseringsspruta anvidndas. P& apoteket placeras adaptern i flaskmynningen i samband med
tillredning av oral suspension. Fére dosering omskakas flaskan vil. Korken avligsnas och sprutans
spets placeras titt i halet pa adaptern. Flaskan vands upp och ner och nédvandig dos, i milliliter, dras in
i sprutan. Likemedlet administreras forsiktigt in i djurets mun.

Sprutan skoljs omsorgsfullt med rent och jummet vatten omedelbart efter dosering. Flaskan tillsluts och
lakemedlet forvaras enligt anvisning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), (om nodvindigt)

Overdosering (75 mg/kg tvd ginger per dag i mera #n en veckas tid) fororsakar okad salivutséndring,
krakningar och diarré hos katt.

Om djuret har fatt for mycket av preparatet, rekommenderas det att krikning astadkoms inom
tva timmar. Adsorberande dmnen (attapulgit, pektin, medicinskt kol) och flytande paraftin kan foérhindra
absorptionen av cefalexin.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cefalosporiner, forsta generationen.
ATCvet-kod: QJO1DBOLI.

Likemedlets aktiva substans, cefalexin, dr ett bredspektrigt antibiotikum, tillhdrande forsta
generationens cefalosporingrupp, som himmar syntesen av bakteriens celivigg. Effekten dr baktericid.
Vid halter mindre &n den minsta likemedelshalten som krévs for hamning av bakterietillvéixt (MIC) har
betalaktamantibiotika en residualeffekt pa bakteriers struktur och funktion. Detta kan underlétta
fagocyternas effekt pa bakterierna.

Stafylokockerna (MIC 2—4 mikrog/ml), streptokockerna (MIC 8< mikrog/ml), (dven
betahemolyserande streptokocker, som producerar betalaktamas) och korynebakterier

(MIC < 8 mikrog/ml) samt Pasteurella multocida (MIC 5 mikrog/ml) och Haemophilus
(MIC 8 mikrog/ml) dr kénsliga for cefalexin. Kénsligheten varierar hos E. coli och Klebsiella.
Actinobacillus (MIC 16 mikrog/ml) &r medelmattigt kénslig. Cefalexin har ingen effekt pa
enterokockerna, Pseudomonas aeruginosa eller Bordetella bronchiseptica.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Vid oral administrering absorberas cefalexin snabbt och till dver 90 %. Cefalexinets maximala halt

(25 mikrog/ml) i serum hos hund och katt uppnas efter ca 2 timmar med dosen 25 mg/kg. Eftersom
cefalexinet absorberas vil, stiger halterna i serum i samband med dkad dos sé att med en dubbel dos
uppnas ungeféar en fordubblad halt i serum. Cefalexinets bindning till proteiner i serum ér liten, hos hund
ca 18 %. Cefalexin distribueras till muskler, lever, njurar, mjélte, hjirta och lungor. Hos hund och katt
tranger cefalexin in i cerebrospinalvitskan men nér inte terapeutiska halter. Halterna av cefalexin i
mjolk forblir ocksa sma. Distributionsvolymen hos hund ar 0,77 Ikg.

Inom 24 timmar elimineras 60—70 % av cefalexinet oférdndrat i urinen. Dess elimineringshalveringstid
med dosen 25 mg/kg dr 1,5-3 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Sackarinnatrium
Gul jarnoxid (E172)
Simetikon
Citronsyra, vattenfri
Jordgubbsarom
Appelarom
Hallonarom
Tuttifruttiarom
Guar gum
Natriumbensoat (E211)
Sackaros

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 14 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Granulat till oral suspension: Forvaras under 25 °C i originalférpackningen.
Féardig oral suspension: Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C)

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
60 ml glasflaska (typ III glas) med polyetylen/polypropylenférsiutning.

Expeditionsanvisning for apoteket: Skaka loss det torra granulatet fran bottnet, varefter 38 ml renat
vatten tilliggs och flaskan skakas vil.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8503

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 4.5.1983

Datum for fornyat godkénnande: 18.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.9.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



