PAKKAUSSELOSTE
KEFAVET VET 50 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
Orion Qyj
Orionintie 1

02200 Espoo

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Itavalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Kefavet vet 50 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten
kefaleksiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Kefaleksiinimonohydraatti vastaten vedetonté kefaleksiinia 50 mg

Apuaineet:

Sakkariininatrium

Keltainen rautaoksidi (elintarvikevéri, E172)
Natriumbentsoaatti (E211)

Sakkaroosi

Muut apuaineet esim. hedelmaaromiaineet

Valmisteen kuvaus:
Rakeet: Oranssinkeltainen jauhe.

Valmis suspensio: Oranssinkeltainen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

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



5. VASTA-AIHEET

Ei saa kaytt44 tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta penisilliineille, kefalosporiineille tai
apuaineille.

Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsijoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten muutkin suun kautta annettavat antibiootit, valmiste vaikuttaa haitallisesti ruuansulatuskanavan
pieneliostéon. Ripulia saattaa esiintyd. Valmiste saattaa aiheuttaa erityisesti kissoilla syljen eritysta ja
oksentelua. Y liherkkyysoireita ja pahoinvointia saattaa myds esiintya.

Jos eldimelld esiintyy kuvattuja tai muita oireita, jotka voivat johtua valmisteen kaytosta, ja oireet
vaikuttavat huolestuttavilta, on otettava yhteyttd eldinlaakariin.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlagkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annos on 20-30 mg/kg kaksi tai kolme kertaa péivassa 7-10 paivan ajan. Annostelu tapahtuu suun
kautta. Ihotulehduksissa suositeltu hoitojakson pituus on 2-3 viikkoa. Jos eldimelld on todettu
munuaisten vajaatoimintaa, kaytetddn normaalia pienempéé annosta.

Annostelutaulukko:

Annostelu tapahtuu kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste sekoitetaan valmiiksi apteekissa 60 mln lasipulloon. Annosteluun voidaan kéyttaa Orion
Pharman adapteria ja annosteluruiskua, jolloin adapteri asetetaan pullon suulle apteekissa
oraalisuspension sekoituksen yhteydessé.

Ennen annostelua pulloa ravistetaan hyvin. Poistetaan korkki ja asetetaan ruisku tiiviisti adapterissa



olevaan reik&dan. Kaannetéén pullo ylosalaisin ja vedetéan ruiskuun tarvittava annos millilitroina.
La&ke annostellaan varovasti suoraan eldimen suuhun.

Huuhdellaan ruisku huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld vélittdmasti annostelun jalkeen. Suljetaan
pullo ja sdilytetddn valmistetta ohjeen mukaan.
10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Rakeet oraalisuspensiota varten: Séilytd alle 25 °C alkuperéispakkauksessa.

Ohjeiden mukaan laimennetun tai kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 14 vrk jadkaapissa
(2°C-8°C).

Ei saa kayttadé pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12.  ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Annettaessa valmistetta eldimelle, jolla on munuaisten vajaatoimintaa, annostelussa on noudatettava
varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldgkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmiste voi aiheuttaa valmisteen Kkasittelijalle yliherkkyysreaktioita hengitettynd, syotyna tai
ihokosketuksen kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet ylinerkka beetalaktaameille, ala k&sittele
valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpdan turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, ota yhteys la&kariin.

Tiineys:

Rotalla ja hiirelld suoritetuissa tutkimuksissa ei kefaleksiinilla ole havaittu epdmuodostumia
aiheuttavia tai sikiolle haitallisia vaikutuksia.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana kohde-eldinlajeilla ei ole selvitetty. Voidaan
kayttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaékérin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Maidon erittyminen/ imetys:

Erittyminen maitoon on suhteellisen vahaista.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta laktaation aikana kohde-eldinlajeilla ei ole selvitetty. Voidaan
kaytta4 ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladkérin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet):
Yliannostus (75 mg/kg kaksi kertaa paivassa yli viikkon ajan) aiheuttaa kissalla syljen erityksen
lisd&ntymistd, oksentelua ja ripulia.

Mikali elain on saanut valmistetta liikaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin
kuluessa. Pinnalleen toisia aineita sitovat aineet (attapulgiitti, pektiini, laakehiil) ja nestemdinen
parafiini saattavat estdd kefaleksiinia imeytymasta.



Y hteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

26.6.2015

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: 60 ml lasipullo

Lisétietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
ORION PHARMA Eldinlaékkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL FOR

KEFAVET VET 50 mg/ml granulat till oral suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esho

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Orion Pharma

Orionvégen 1

02200 Esbo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kefavet vet 50 mg/ml granulat till oral suspension
cefalexin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Cefalexinmonohydrat motsvarande vattenfri cephalexin 50 mg

Hjalpamnen:

Sackarinnatrium

Gul jarnoxid (livsmedelsfarg, E172)
Natriumbensoat (E211)

Sackaros

Andra hjalpdmnen t. ex. fruktaromamnen

Beskrivning av preparatet:
Granulat: Orangegul pulver.

Férdig suspension: Orangegul suspension.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Infektioner fororsakade av bakterier kénsliga for cefalexin hos hund och katt; hudinfektion,
furunkulos, infektion i urinblasan samt bukhinne-, lungsacks-, lung- och njurinfektion.



S. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid dverkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller hjalpamnen.

Lakemedlet &r inte avsett for kanin, marsvin, hamster, gerbil eller andra smagnagare.

6. BIVERKNINGAR

Liksom andra antibiotika, kan preparatet ha en skadlig effekt pa den normala mikrobfloran i
matsmaltningskanalen. Diarré kan forekomma. Sérskilt hos katt kan preparatet fororsaka 6kad
salivutsondring och kréakning. Lakemedlet kan fororsaka 6verkanslighetsreaktioner och illamaende.

Om djuret har ovannamnda eller andra symtom, som kan bero pa anvandning av lakemedlet, och
symtomen forefaller att vara orovdckande, ska veterindr kontaktas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dosen ar 20-30 mg/kg tva eller tre ganger om dageni 7-10 dagars tid. Doseringen sker oralt. Vid
hudinfektioner &r rekommenderad behandlingstid 2—3 veckor. Om djuret har nedsatt njurfunktion ges
en lagre dos &n normalt.

Doseringstabell:

Dosering tva eller tre ganger per dag.

Djurets vikt Dosering per gang

kg mi

1 Yo

2 1

3 1%

4 2

5 2%

10 5

12 6
15 7

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

I apoteket blandas suspensionen i en 60 ml glasflaska. Fér doseringen kan Orion Pharmas adapter och

doseringsspruta anvandas. | apoteket appliceras adaptern pa flaskmynningen i samband med att oral
suspensionen tillreds.

Fore doseringen omskakas flaskan vél. Darefter avlagsnas skruvkorken och sprutspetsen trycks in i



adapterhalet sa, att den ar tatt tillsluten. Flaskan véands upp och ner, och sa manga ml som behévs, dras
in i sprutan. Doseras forsiktigt direkt in i djurets mun.

Sprutan skoljs omsorgsfullt med ljumt vatten genast efter doseringen. Flaskan tillsluts och lakemedlet
forvaras enligt instruktionerna.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Granulat till oral suspension: Forvaras under 25 °C i originalférpackningen.
Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 14 dygn i kylskap (2 °C-8 °C).

Anvand inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa forpackningen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Forsiktighet med dosen ska iakttas nar man applicerar preparatet at djur med njursjukdom.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Lakemedlet kan fororsaka 6verkanslighetsreaktioner da det inandas, intages eller kommer i kontakt
med huden. Reaktionerna kan vara allvarlign. Omdu &r 6verkénslig mot betalaktamer, undvik kontakt
med likemedlet. Om symtom som utslag, svullnad i ansikte, lappar eller struphuvud uppstar, eller
andningssvarigheter forekommer, kontakta lakare.

Dréktighet:

Studier pa ratta och mus har inte visat att cefalexin orsakar teratogena eller fetotoxiska effekter.
Lakemedlets sdkerhet har inte bedémts hos dréaktiga hundar och katter. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Digivning:

Utsondring i mjolket &r relativt litet.

Lakemedlets sakerhet har inte bedémts hos diande hundar och katter. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Andra lakemedel och Kefavet vet:
Inga kanda.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):
Overdosering, 75 mg/kg tva ganger per dag i mer &n en veckas tid, fororsakar okad salivutséndring,
krékningar och diarré hos katt.

Om djuret har fatt for mycket lakemedel, rekommenderas att fa djuret att krakas inom tva timmar.
Amnen som binder andra @mnen till sin yta (attapulgit, pektin, aktivt kol) och flytande paraffin kan
forhindra absorption av cefalexin.

Blandbarhetsproblem:
Inga kanda.




13. SARSKILDA FORSIKTIGH ETSATG_ARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanldaggning for destruktion.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

26.6.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: 60 ml glasflaska

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkéannandet
for forsaljning.

ORION PHARMA Eldinlaskkeet
PB 425, 20101 Abo
Tfn: 010 4261



