VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

KEFAVET VET 500 mg tabletti, kalvopdallysteinen

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Kefaleksiinimonohydraatti, vastaten vedetontd kefaleksiinia 500,0 mg
Apuaineet: Laktoosimonohydraatti 135,0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaillysteinen.
Valmisteen kuvaus: Soikea, kaksoiskupera, jakoura molemmilla puolilla, n. 7 x 18 mm, valkoinen tai
kellertava kalvopdéllysteinen tabletti

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji
Koira.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliini- ja kefalosporiiniyliherkkyys. Annettaessa valmistetta eldimelle, jolla on munuaisten
vajaatoimintaa, annostelussa on noudatettava varovaisuutta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmistetta ei saa antaa kanille, marsulle, hamsterille, gerbiilille eikd muille pienille jyrsioille
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyini tai
ihokosketuksen kautta. Reaktiot voivat olla vakavia. Jos olet yliherkkd beetalaktaameille, dld késittele
valmistetta. Jos saat esim. thottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpddn turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, ota yhteys laakariin.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kuten muutkin suun kautta annettavat antibiootit, valmiste vaikuttaa haitallisesti ruoansulatuskanavan
pieneliéstoon. Ripulia saattaa esiintyd. Yliherkkyysoireita ja pahoinvointia saattaa myds esiintya.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotalla ja hiirelld suoritetuissa tutkimuksissa ei kefaleksiinilli ole havaittu teratogeenisid tai
fetotoksisia vaikutuksia. Erittyminen maitoon on suhteellisen véhiistd. Kun pitoisuus seerumissa oli
25 mikrog/ml, havaittiin koiralla maidossa pitoisuus 0,9 mikrog/ml.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldék evalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

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

Annostaulukko:

Annostelu tapahtuu kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.

Eldimen paino Kerta-annoksen table ttien lukuméri
kg
< 5* *
5-15 ok
15-25 1
25-35 1%
35-45 2
45 - 55 2%
55-70 3
70 — 80 4

*Pienille alle 5 kg painoisille eldimille suositellaan kéytettdviksi oraalisuspensiovalmistetta.
**5 -15 kg painoisille eldimille suositellaan kdytettdviksi 250 mgn tablettivalmistetta.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Mikili eldin on saanut valmistetta likaa, on suositeltavaa saada se oksentamaan kahden tunnin
kuluessa. Adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini, lddkehiili) ja nestemdinen parafiini saattavat estda
kefaleksiinia imeytymasta.

4.11 Varoaika

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen koodi: Ensimmé&isen sukupolven kefalosporiinit. ATCvet-koodi: QJO1DBOI.



5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine, kefaleksiini, on ensimmaéisen sukupolven kefalosporiniryhméan kuuluva
bakteerin soluseinimin synteesid estdvé laajakirjoinen antibiootti. Vaikutus on bakterisidinen.
Beetalaktaamiantibiooteilla on pienintd bakteerien kasvun estévéé lidkepitoisuutta (MIC)
alhaisemmilla pitoisuuksilla residuaalivaikutus bakteerien rakenteeseen ja toimintaan. Tdmé saattaa
helpottaa sydjasolujen vaikutusta bakteereihin.

Kefaleksiinille herkkid ovat stafylokokit (MIC 2 - 4 mikrog/ml), streptokokit (MIC < 8 mikrog/ml),
(myos 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 eikd Bordetella
bronchisepticaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna kefaleksiini imeytyy nopeasti ja yli 90 %:sti. Koiralla kefaleksiini
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 likimdarin kaksinkertainen pitoisuus seerumissa.
Kefaleksiinin sitoutuminen seerumin proteiineihin on vihiistd; koiralla 18 %. Kefaleksiini jakaantuu
lihaksiin, maksaan, munuaisiin, pernaan, syddmeen ja keuhkoihin. Kefaleksiinia ei koiralla tunkeudu
terapeuttisina pitoisuuksina aivo-selkdydinnesteeseen. Myos kefaleksiinin pitoisuudet maidossa jadvat
véhiisiksi. Jakautumistilavaus 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

Makrogoli 6000

Magnesiumstearaatti
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Povidoni (K 25)
Laktoosimonohydraatti
Kalvopaillystys:

Sakkariininatrium

Piparminttudljy

Titaanidioksidi (elintarvikeviri, E 171)
Talkki

Hypromelloosi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C alkuperdispakkauksessa. Siilytd valolta ja kosteudelta suojassa.

3



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
14, 28, 30, 70 ja 140 tablettia PVC/PVDC/Al ldpipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamdton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on havitettdva kansallisten midrdysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8502

9. ENSIMMA_!SEl:I MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.5.1983 /22.3.2005 / 18.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.9.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAIKAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

KEFAVET VET 500 mg filmdragerad tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKktiv substans:

Cefalexinmonohydrat motsvarande vattenftri cefalexin 500,0 mg
Hjilpimnen: Laktosmonohydrat 135,0 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Beskrivning av preparat: Oval, bikonvex, vit eller gulaktig filmdragerad tablett med brytskéra pa bada
sidorna, ca 7x 18 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot penicillin och cefalosporin. Forsiktighet ska iakttas vid administrering av
lakemedlet till djur med njursvikt.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Likemedlet far inte anvéndas till kanin, marsvin, hamster, gerbil eller andra smagnagare.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder 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 dr 6verkénslig for betalaktamer, undvik



kontakt med likemedlet. Om symtom som utslag, svullnad i ansikte, lippar eller struphuvud uppstar
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 forekomma. Symtom pé dverkénslighet och
illamaende kan ocksé férekomma.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

I studier utférda med réatta och mus har inga teratogena eller fetotoxiska effekter observerats hos
cefalexin. Utsondringen i mjolk &r relativt liten. D& halten i serum var 25 mikrog/ml observerades
halten 0,9 mikrog/ml i mj6lk hos hund.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral administrering.

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

Doseringstabell:

Dosering tva eller tre ganger per dygn.

Djurets vikt Antal tabletter vid engangsdos
kg
< 5* %
5-15 oK
15-25 1
25-35 1%
35-45 2
45-55 2%
55-70 3
70-80 4

* For sma djur, under 5 kg, rekommenderas oral suspension.
** For djur som vager 5—15 kg rekommenderas tabletter pa 250 mg.

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

Om djuret har fatt for mycket av likemedlet, rekommenderas det att krékning astadkoms inom
tva timmar. Adsorberande &mnen (attapulgit, pektin, medicinskt kol) och flytande paraffin kan
forhindra absorptionen av cefalexin.

4.11 Karenstid

Ej relevant.



5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Cefalosporiner, forsta generationen. ATCvet-kod: QJO1DBO1.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Likemedlets aktiva substans, cefalexin, dr ett bredspektrigt antibiotikum, tillhérande forsta
generationens cefalosporingrupp, som himmar syntesen av bakteriens cellvigg. Effekten dr baktericid.
Vid halter mindre 4n den minsta likemedelshalten som krévs for himning av bakterietillvixt (MIC)
har betalaktamantibiotika en residualeffekt pa bakteriers struktur och funktion. Detta kan underlitta
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) ir kénsliga for cefalexin. Kénsligheten varierar hos E. coli och Klebsiella.
Actinobacillus (MIC 16 mikrog/ml) dr 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) iserum hos hund uppnas efter ca 2 timmar med dosen 25 mg/kg. Eftersom cefalexinet
absorberas vil, stiger halterna i serum i samband med 6kad dos sé att med en dubbel dos uppnés
ungefdr en fordubblad halt i serum. Cefalexinets bindning till proteiner i serum ér liten, hos hund

18 %. Cefalexin distribueras till muskler, lever, njurar, mjilte, hjirta och lungor. Hos hund tranger
cefalexin in i cerebrospinalvitskan men nar inte terapeutiska halter. Halterna av cefalexin i mjolk
forblir ocksa sma. Distributionsvolymen hos hund ar 0,77 kg,

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Makrogol 6 000
Magnesiumstearat
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Povidon (K 25)
Laktosmonohydrat

Filmdragering:

Sackarinnatrium

Pepparmyntsolja

Titandioxid (livsmedelsfirg, E 171)
Talk

Hypromellos

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C i originalférpackningen. Skyddas mot direkt solljus och fukt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

14, 28, 30, 70 och 140 tabletter PVC/PVDC/Al blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8502

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

4.5.1983/22.3.2005/18.9.2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.9.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



