SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
Kefavet vet 250 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda
Kefavet vet 500 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Kefavet vet. 250 mg filmuhudadar toflur

Cefalexineinhydrat sem jafngildir 250 mg af cefalexini.

Kefavet vet. 500 mg filmuhudadar toflur
Cefalexineinhydrat sem jafngildir 500 mg af cefalexini.

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef par upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Makrégol

Magnesiumsterat

Natriumsterkjuglykolat (tegund A)

Povidén

Laktosaeinhydrat

Natriumsakkarin

Piparmyntuolia

Titantvioxio (E171) Kefavet vet 250 mg filmuhtdadar téflur: 0,550 mg
Kefavet vet 500 mg filmuhddadar téflur: 1,10 mg

Talkim

Hypromellési

250 mg: Hvit til gulleit, kringlétt (u.p.b. 10 mm i pvermal), tvikupt tafla med deiliskoru & annarri
hlidinni, ,,CX* ofan vi0 deiliskoruna, ,,250 nedan vid deiliskoruna.

500 mg: Huvit til gulleit, sporéskjulaga (u.p.b. 7 x 18 mm ad steerd), tvikupt tafla med deiliskoru &
badum hlidum.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid pvagferasykingum og endurteknum alvarlegum hudsykingum af véldum bakteria sem
naemar eru fyrir cefalexini.




3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir cefaldsporinum eda penicillini eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki ef pol fyrir cefalésporinum eda penicillinum kemur fram.

Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef vitad er ad nyrnastarfsemi er skert hja dyrinu skal minnka skammtinn. Notkun dyralyfsins skal
byggd a neemisprofum og taka skal tillit til opinberra radlegginga um syklalyfjanotkun & hverjum stad.
Ovideigandi notkun dyralyfsins getur aukid algengi bakteria sem hafa pol fyrir cefalexini og getur
dregid Ur virkni medferdar med 6drum beta-laktam syklalyfjum vegna hugsanlegs krossénamis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Penicillin og cefal6sporin geta valdid ofnaemisviobrogoum eftir inndaelingu, innéndun, inntdku eda
snertingu vid hud. Ofnaemi fyrir penicillini getur valdid krossofnaemi fyrir cefalésporini og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogd vid pessum lyfjum geta stoku sinnum verid alvarleg.

peir sem eru vidkvamir fyrir slikum efnum eda hefur verid radlagt ad snerta pau ekki skulu ekki
medhondla lyfid.

Medhdéndla skal dyralyfid af varud til ad koma i veg fyrir snertingu og gripa til allra radlagra
varudarradstafana. pvoid hendur eftir notkun.

Ef fram koma einkenni & bord vid Utbrot 4 hod skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbuadir dyralyfsins. Bélgur i andliti, & vérum og augum eda erfidleikar vid 6ndun eru alvarlegri
einkenni og skal i sliku tilviki koma einstaklingi umsvifalaust undir leeknishendur.

Ef Iyfid er tekid inn fyrir slysni, einkum ef um er ad reeda smaborn, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekKki vid.
3.6  Aukaverkanir

Hundar:

Tioni ekki pekkt Nidurgangur*, uppkost*
(ekki heegt ad aztla tioni t fra
fyrirliggjandi upplysingum):

*Yfirleitt veegt. Ef alvarlegar aukaverkanir fra meltingarvegi koma fram & ad haetta medferdinni.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi
fylgisedlinum.




3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjoélkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna Oaskilegra lyfhrifamilliverkana ma ekki nota cefalexin & sama tima og bakteriuhemjandi Iyf.
Til ad tryggja virkni skal ekki nota dyralyfid med bakteriuhemjandi syklalyfjum.

Samhlida notkun fyrstu kynslodar cefaldsporina og amindglykosid syklalyfja eda akvedinna
pvagrasilyfja & bord vid farésemid getur aukid haettu & nyrnaskemmdum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntoku
Vid pvagfaerasykingum: 15 mg/kg likamspyngdar tvisvar sinnum & dag i 14 daga.

Vid endurteknum hadsykingum: 25-30 mg/kg tvisvar sinnum & dag i a.m.k. prjar vikur. Medferd getur
purft i 4-6 vikur vid djupum graftarhtdkvilla (pyoderma). Radlagt er ad dyralaeknir meti
avinning/ahattu og lengd medferdar ad einum manudi lidnum.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Hagt er ad mylja toéflurnar eda beeta peim ut i fédur ef porf krefur.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid)

Bradaeinkenni cefalexineitrunar eftir inntoku 500 mg/kg hafa reynst vera uppkdst. Eftir inntdku
200 og 400 mg/kg af cefalexini i 365 daga hefur komid fram munnvatnsrennsli og hja sumum hafa
uppkost komid fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kboi: QJ01DBO1.

4.2  Lyfhrif

Cefalexin er beta-laktam syklalyf af fyrstu kynsl6d cefalésporina. bad hindrar nymyndun frumuhimnu
i bakteriunni & svipadan hatt og penicillin. Cefalosporin minnka uppbyggingu bakteriufrumuhimnu,
sem veldur 6edlilegri lengingu frumnanna, myndun veggleysingja eda osmatiskri sundrun.

Almennt eru ahrif cefaldsporina bakteriudrepandi. Bakteriudrepandi ahrif cefalexins eru einkum
timahad.

Virknisvid gegn bakterium



Cefalexin er virkt gegn Gram-jakveedum kokkum, p.m.t. penicillinasa-myndandi stafylokokkum,
Gram-jakvaedum stéfum og Gram-neikvaedum bakterium, t.d. E. coli. Inddl-jakvaedar Proteus
tegundir, ad undanskilinni P. Mirabilis, eru oft 6naemar fyrir cefalexini, svo og dkvednar
Enterobacteria og Bacteroides tegundir. Meticillin-6nemir stafylokokkar eru yfirleitt onaemir fyrir
cefalésporinum svo og allir enterékokkar og Pseudomonas aeruginosa.

Cefaldsporin pola hins vegar ad mismiklu leyti beta-laktamasa sem myndadur er af stafylékokkum og
Gram-neikvaedum bakterium. Stafylokokka sem namir eru fyrir meticillini eda oxacillini méa telja
nema fyrir cefadsporinum til inntoku, 6hdd myndun penicillinasa.

Préun dnaemis byggir ad mestu leyti & myndun beta-laktamasa, ensims sem brytur upp beta-laktam
hringinn og gerir syklalyfid ovirkt. Krossénaemi er til stadar milli syklalyfja af beta-laktam flokki.

4.3 Lyfjahvorf
Hémarkspéttni i plasma (Cmax) er & milli 19-32 mikrég/ml, timi par til Crax €r Nad (Tmax) €r sidan
1-2 Klst. og brotthvarfshelmingunartimi (t;) er 1,7-2,8 klst. pegar hundum eru gefin 25 mg af

cefalexini/kg likamspyngdar til inntéku.

Adgengi cefalexins er u.p.b. 75% eftir inntoku.
Litill hluti (18%) cefalexins er bundinn préteinum i sermi i hundum.

Eftir gjof 200 mg/kg skammts kom lag péttni cefalexinvirkni fram i heilanum, en engin virkni var
greinanleg i heilanum eftir gjof 25 mg/kg skammts. Ciax i h(d 2 klst. eftir inntoku 25 mg/kg af
cefalexini hefur reynst vera 7,3-10,8 mikrog/g (20-40% af plasmapéttninni). Eftir 12 klst. hafdi péttnin
leekkad niour i 1,4-1,7 mikrog/g. Péttni cefalexins i nyrum er u.p.b. fjorféld péttnin i bl6dinu.
Utskilnadur um nyru er adalbrotthvarfsleid cefalexins hja hundum. Pipluseyting cefalexins um nyru er
had pettni 6bundins cefalexins i blodinu. U.p.b. 40% af skammti sem tekinn er inn hverfur brott
Obreyttur & 24 klst. eftir inntoku. Uthreinsun cefalexins um nyru er u.p.b. 55-63 ml/min m?
likamsyfirbords.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbiadum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

PVC/PVDCl/alpynna.

250 mg: 14, 20, 28, 70 og 140 toflur.

500 mg: 14, 28, 30, 70 og 140 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7. MARKABSLEYFISNUMER

Kefavet vet. 250 mg filmuhudadar toflur: 1S/2/13/013/01

Kefavet vet. 500 mg filmuhtdadar toflur: 1S/2/13/013/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

17. oktober 2013.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

17. mars 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

