LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Therios 75 mg purutabletit kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisiltda:

Vaikuttava aine:
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina)...........ccccceeeveeecvencreescrencnnennn 75 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Sianmaksajauhe

Hiiva

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon

o Alempien virtsateiden infektiot, joiden aiheuttajana on E. coli ja Proteus mirabilis.

o Thon ja ihonalaiskudoksen infektiot: Pyodermat, joiden aiheuttajana on Staphylococcus spp.
Tulehtuneet haavat ja paiseet, kun aiheuttajana on Pasteurella spp.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on vakavia munuaistoiminnan hairioita.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kefalosporiineille tai jollekin muulle

beetalaktaamiryhmaén ladkkeelle.

Ei saa kdyttdd kaneilla, marsuilla, hamstereilla, gerbiileilld eikd muilla pienilla jyrsijoilla.

3.4 Erityisvaroitukset

Ristiresistenssid on osoitettu kefaleksiinin ja muiden beetalaktaamiryhméaén kuuluvien mikrobilddkkeiden
kesken taudinaiheuttajissa.



Valmisteen kayttoa on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaéérityksessa on havaittu resistenssia
beetalaktaamiryhmén mikrobildédkkeille, koska sen teho voi olla heikentynyt.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka eliminoituvat p&dasiassa munuaisten kautta, voi ilmetd

systeemistd kumuloitumista munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos kissan munuaisten vajaatoiminta
on tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvdlid pidennettdvd eikd munuaisille toksisia
ladkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.

Eldinldédkettd ei saa kdyttda alle 9 viikon ikéisille kissoille.

Eldinldadkkeen kaytto kissoille, jotka painavat vihemmaén kuin 2,5 kg, tulee perustua eldinlddkérin tekemaan
hyoty-riskiarvioon.

Purutabletit sisdltdvat makuaineita. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syd
tabletteja vahingossa.

Eldinladkkeen kayton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaééritykseen.

Jos tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kdytdssd on noudatettava
virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden kayttdohjeita.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kayttda antibioottia, jonka kaytossa mikrobildédkeresistenssin valikoitumisen
riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on herkkyysmaéarityksen perusteella
todenndkadisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai iho kontakti niiden
kanssa voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

- Ala kisittele titd eldinladkettd, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu
valttdmaén téllaisten aineiden késittelya.

- Kasittele eldinlddkettd varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet altistumisen vélttdmiseksi. Pese
kadet kdyton jéalkeen.

- Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkarin puoleen ja
ndytd hénelle tdmd varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkarinhoitoa.

- Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava
hénelle pakkausselostetta tai etikettid.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Madrittamaton esiintymistiheys (ei Oksentelu, ripuli
voida arvioida kaytettdvissa olevan

Allergi ktio !
tiedon perusteella) erginen reaxtio

! Allergisia ristireaktioita saattaa esiintyd muiden B-laktaamien kanssa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan



seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa hiirilld, rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndyttda teratogeenisuudesta. Valmisteen

turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole tutkittu kohde-eldimilld. Valmistetta tulee kdyttdaad vain
eldinlddkarin tekemdn hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldimelle annetaan samanaikaisesti bakterio staatteja
(makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit).

Munuaistoksisuus voi lisddntyd, jos ensimmadisen sukupolven kefalosporiineja kédytetdan saman aikaisesti
polypeptidiantibioottien, aminoglykosidien tai tiettyjen diureettien (furosemidin) kanssa. Samanaikaista
kaytt6d ndiden aktiivisten aineiden kanssa on valtettava.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

15 mg/painokg kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa (eli 1 tabletti/5 painokg) seuraavasti:

- 5 pdivén ajan haavojen ja paiseiden hoitoon

- 10-14 péivén ajan virtsatietulehdusten hoitoon

- Véhintddn 14 paivan ajan pyoderman hoitoon. Hoitoa tulee jatkaa 10 pdivéan ajan ihomuutosten
havidmisen jélkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Puolikkaita tabletteja kédytettdessa jdljelle jadneet tabletin osat tulee sdilyttdd ldpipaino pakkauksessa ja

kéytettdva seuraavan ladkkeenannon yhteydessa.

Tabletit sisdltdvat makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei muita tunnettuja haittavaikutuksia kuin kohdassa 3.6 mainitut.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kdyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QJ01DBO1



4.2 Farmakodynamiikka

Kefaleksiinimonohydraatti on kefalosporiinien ryhméaéan kuuluva bakterisidinen antibiootti, joka valmistetaan
puolisynteettisesti 7-aminokefalosporiinihaposta.

Kefaleksiini vaikuttaa estdmaélld bakteerin soluseindman nukleopeptidisynteesid. Kefalosporiinit héiritsevét
transpeptidaatiota asyloimalla tietyn entsyymin, jolloin se ei pysty muodostamaan ristisidoksia
muramiinihappoa siséltdvien peptidoglykaanisdikeiden vélille. Soluseindmédn muodostukseen tarvittavan
materiaalin biosynteesin estyminen johtaa soluseindmén rakenteelliseen heikkouteen ja tekee bakteerista
osmoottisesti epdastabiilin protoplastin. Vaikutusmekanismien yhdistelmd johtaa bakteerin hajoamiseen ja
filamenttimuodostukseen. Kefaleksiini tehoaa grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin, mm.
seuraaviin: Staphylococcus spp. (my0s penisilliinille resistentit kannat), Streptococcus spp. ja Escherichia
coli.

Grampositiivisten bakteerien tuottamat beetalaktamaasit eivédt inaktivoi kefaleksiinia. Gramnegatiivisten
bakteerien tuottamat beetalaktamaasit voivat kuitenkin estdd kefaleksiinia beetalaktaamirenkaan hydrolyysin
kautta.

Kefaleksiiniresistenssi voi johtua seuraavista resistenssimekanismeista. 1) Gramnegatiivisten bakteerien
kohdalla yleisin on eri beetalaktamaasien (kefalosporinaasin) tuotanto, jolloin antibiootti inaktivoituu. 2)
Beetalaktaamiresistentteihin grampositiivisiin bakteereihin liittyy usein penisilliinid sitovien proteiinien
vahentynyt hakuisuus beetalaktaamilddkkeisiin. 3) Antibioottia bakteerisolusta poistavat pumput ja
poriinirakenteiden muutokset, jotka védhentdvit ladkkeen passiivista diffuusiota soluseindn ldpi, voivat
osaltaan edistda bakteerin resistenttia fenotyyppia.

Ristiresistenssid (sama resistenssimekanismi) esiintyy beetalaktaamiryhméaan kuuluvien antibioottien kesken
rakenteellisten samankaltaisuuksien vuoksi. Sité esiintyy beetalaktamaasientsyymien, poriinirakenteen
muutosten tai effluksipumppujen muutosten johdosta. Rinnakkaisresistenssid (eri resistenssimekanismit) on
kuvattu E. coli —bakteerilla resistenssigeenejd sisdltdvan plasmidirenkaan vuoksi.

Saatavilla olevat MIC arvot Staphylococcus spp. and Pasteurella multocida —bakteereille ovat:
Staphylococcus spp MICs 2 pg/ml MICy 2 pg/ml
Pasteurella multocida MICs 2 pg/ml MICqy 4 pg/ml

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun kefaleksiinin biologinen hyo6tyosuus on kissalla noin 56 %.

Kun kissalle annettiin suun kautta 18,5 mg/kg kerta-annos kefaleksiinia, plasman huippupitoisuudet olivat
22 pg/ml ja ne saavutettiin 1,6 tunnissa.

Kefaleksiinia havaittiin plasmassa vield 24 tunnin kuluttua 1dékkeen annostelusta.

Kefaleksiini penetroituu erinomaisesti kudoksiin. Se eliminoituu 1dhinna virtsaan (85 %)

farmakologisesti aktiivisessa muodossaan. Virtsan huippupitoisuudet ovat merkitsevésti plasman
huippupitoisuuksia suuremmat.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kaestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

- lamposinetoity, polyvinyylikloridi / thermo elast / polyvinyylideenikloridi - alumiini -
lapipainopakkaus: 3 vuotta.

- lamposinetoity, polyamidi / alumiini / polyvinyylikloridi - alumiini -ldpipainopakkaus: 30 kuukautta.

Kayttamattomat jaetut tabletit on havitettdva 24 tunnin kuluttua.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala siilytd yli 25 °C.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Sailytd jaetut tabletit avatussa lapipainopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus:

. 10 tabletin lapipainopakkaus (1ampd&sinetdity, PVC/TE/PVDC-AI)

. 10 tabletin ldpipainopakkaus (lamposinetoity, PA/Al/PVC-Al)

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 15 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattéomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien jatemateriaalien
havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdimisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27742

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

17.12.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
27.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinladkemaddrdys.

Tétd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios 75 mg tuggtabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)..........cccceeveeeveeiencieninieeieeeeeeee, 75 mg

Kvantitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Grisleverpulver

Jdst

Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumvatefosfatdihydrat

Avlang, beige tablett med skara. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Infektioner orsakade av bakterier kansliga for cefalexin:

- Nedre urinvégsinfektioner orsakade av E. coli och Proteus mirabilis.

- Behandling av kutana och subkutana infektioner: pyodermi orsakad av Staphylococcus spp. samt sar
och abscesser orsakade av Pasteurella spp.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid svar njursvikt.

Anvind inte till djur med kénd 6verkanslighet mot cefalosporiner eller mot ndgon annan substans i beta-

laktamgruppen.

Anvand inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiller och andra smagnagare.

34 Sarskilda varningar

Korsresistens har visats mellan cefalexin och andra substanser inom gruppen -laktamantibiotika hos
madlpatogenerna. Anvandning av lakemedlet ska noggrant Gvervédgas nar resistensbestdimning har visat



resistens mot antibiotika inom gruppen (3-laktamantibiotika eftersom dess effektivitet kan vara nedsatt.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag
Liksom med andra antibiotika, som framst utsondras via njurarna, kan systemisk ackumulering ske vid

nedsatt njurfunktion. Vid kand njurinsufficiens ska dosen reduceras och/eller doseringsintervallet tkas.
Nefrotoxiska ladkemedel ska inte ges samtidigt.

Detta lakemedel ska inte anvéndas for behandling av kattungar yngre dn 9 veckor. Anviandning av
lakemedlet till katter som vager mindre &n 2,5 kg skall endast ske efter nytta-riskbedémning av ansvarig
veterindr.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvaras utom syn- och rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogenen. Om
detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kénslighet
for malpatogenerna pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvéndning av ldkemedlet bor baseras pa officiella, nationella och lokala riktlinjer betréffande korrekt
anvandning av antibiotika.

Ett antibiotikum med lédgre risk for selektion av resistens mot antibiotika (ldgre AMEG kategori) bor
anvandas som forstahandsval vid behandling, nér resistensbestaimning visar en sannolik effekt med den
behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring

eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och vice
versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Hantera inte detta likemedel om du vet att du 4r 6verkénslig eller om du har blivit avradd fréan att vara i
kontakt med sadana substanser.

Hantera detta lidkemedel med stor forsiktighet och vidta alla rekommenderade forsiktighetsatgarder for att
undvika exponering. Tvitta handerna efter anvandning.

Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, ska du uppsoka ldkare och visa ldkaren
denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon, eller andningssvarigheter, ar allvarliga symtom
och krdver omedelbar medicinsk behandling.

Vid oavsiktlig fortaring, sok lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Krdkningar, diarré
tillgingliga data) Allergisk reaktion®

! Allergisk korsreaktivitet med andra beta- laktamer kan forekomma.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga myndigheten



via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.6 Anvdndning under draktighet, laktation eller aggliggning

Dréktighet och laktation:
Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin visade inga teratogena effekter. Likemedlets sdkerhet har inte

undersokts hos driktiga eller digivande katter och ska endast anvindas efter nytta-riskbedomning av
ansvarig veterindr.

3.7 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Cefalosporiners bakteriedodande effekt reduceras vid samtidig administrering av bakteriostatiska
substanser (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Nefrotoxiciteten kan 6ka om forsta generationens cefalosporiner kombineras med polypeptidantibiotika,
aminoglykosider eller vissa diuretika (furosemid).

Samtidig anvandning av sadana aktiva substanser ska undvikas.

3.8 Administreringsvagar och dosering

Oral anvédndning.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per dag, motsvarande 1 tablett for 5 kg kroppsvikt i:

- 5 dagar for sar och abscesser
- 10till 14 dagar vid urinvagsinfektioner

- minst 14 dagar vid pyodermi. Behandlingen skall fortsétta i 10 dagar efter att lesionerna har férsvunnit.

For att sdkerstdlla korrekt dos ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Om halva tabletter anvands, ldgg tillbaka den aterstaende delen av tabletten i blisterférpackningen och
anvand den vid nésta administrering.

Tabletterna dr smaksatta. De kan ges tillsammans med mat eller direkt i djurets mun.

3.9 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Inga andra kénda biverkningar &n de som anges i avsnitt 3.6.

3.10 Sarskilda begrdnsningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begrdnsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa riskerna for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJO1DBO1

10



4.2 Farmakodynamik

Cefalexinmonohydrat &r ett bakteriedédande antibiotikum tillhérande cefalosporinfamiljen, framtagen
genom hemi-syntes av 7-amino-cefalosporansyra.

Cefalexin verkar genom att hdmma nukleopeptidsyntesen av bakterievdaggen. Cefalosporiner interfererar
med transpeptidas genom att alkylera enzymet s att det inte kan korsbinda muraminsyrainnehéllande
peptidoglykankedjor. Himningen av biosyntesen av det material som behovs for att bygga upp cellvdggen
resulterar i en defekt cellvdagg som darfor dr osmotiskt instabil mot protoplaster. En kombinerad effekt
resulterar i cellys och filamentbildning. Cefalexin ar aktivt mot grampositiva och gramnegativa bakterier,
sasom Staphylococcus spp. (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp. och Escherichia
coli. Cefalexin inaktiveras inte av beta-laktamaser som produceras av grampositiva bakterier. Beta-
laktamaser som produceras av gramnegativa bakterier kan dock himma cefalexin genom att hydrolysera
beta-laktamringen.

Resistens mot cefalexin kan bero pa en av foljande resistensmekanismer.

Produktion av olika beta-laktamaser (cefalosporinas), som inaktiverar antibiotikumet, &r den mest
utbredda mekanismen hos gramnegativa bakterier.

Minskad affinitet for penicillinbindande proteiner (PBP) hos beta-laktaminnehallande ldkemedel &r ofta
involverad nér det géller beta-laktamresistenta grampositiva bakterier.

Effluxpumpar, som pumpar ut antibiotikum fran bakteriecellen, och strukturella férandringar i poriner,
som minskar passiv diffusion av lakemedlet genom cellviaggen, kan bidra till att forbattra en bakteries
resistensfenotyp.

Vilkéand korsresistens (som involverar samma resistensmekanism) existerar mellan antibiotika som tillhor
beta-laktamgruppen pé grund av strukturella likheter. Den uppstéar genom beta-laktamasenzymer,
strukturella férdndringar i poriner eller variationer i effluxpumpar. Samresistens (olika
resistensmekanismer &r involverade) har beskrivits hos E. coli pa grund av en plasmid som hyser olika
resistensgener.

Tillgéngliga MIC parametrar fér Staphylococcus spp. och Pasteurella multocida é&r:
Staphylococcus spp MIC 5 2 pg/ml MICq 2 pg/ml
Pasteurella multocida MIC 5 2 pg/ml  MICq 4 pg/ml

4.3 Farmakokinetik

Hos katter dr biotillgdangligheten efter oral administrering omkring 56 %.

Hos katter uppnaddes en maximal plasmakoncentration pa 22 pg/ml 1,6 timmar efter en enstaka oral
administrering av cefalexin pa 18,5 mg/kg.

Cefalexin detekterades i plasma upp till 24 timmar efter administrering.

Diffusionen av cefalexin i vdvnad ar hog. Cefalexin elimineras huvudsakligen via njurarna (85 %) i aktiv
form. Maximala urinkoncentrationer &r signifikant hogre &n maximala plasmakoncentrationer.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad foérpackning:

Polyvinylklorid/termoelast/polyvinylidenklorid - aluminium, varmeforseglad blister: 3 ar
Polyamid/aluminium/polyvinylklorid - aluminium, varmeférseglad blister: 30 manader
Delade oanvénda tabletter ska kasseras efter 24 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen.
Lagg tillbaka eventuell delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister:

= Polyvinylklorid/termoelast/polyvinylidenklorid - aluminium, varmeforseglad, innehdllande 10
tabletter per blister

= Polyamid/aluminium/polyvinylklorid - aluminium, varmeforseglad, innehallande 10 tabletter per
blister

Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter

Kartong med 2 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 15 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvant veterinidrlikemedel eller avfall
efter anviandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27742

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

17.12.2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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27.11.2024
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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