PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tsefalen 50 mg/ml pulver till oral suspension for hundar upp till 20 kg och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml efter beredning innehaller:

Aktiv substans:

Cefalexin 50 mg

(som cefalexinmonohydrat 52,6 mg)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumlaurylsulfat -
Allurarétt AC (E129) 0,10 mg

Metylcellulosa -

Dimetikon -

Xantangummi -

Pregelatiniserad stérkelse -

Acrtificiell guaranasmak -

Sackaros -

Vitt pulver.

Fardigberedd suspension: rédfargad suspension.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar upp till 20 kg och katter

3.2 Indikationer for varje djurslag

HUND: For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala infektioner
i mjuk vdvnad och gastrointestinala infektioner som orsakas av cefalexinkansliga bakterier.

KATT: For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala infektioner
i mjuk vavnad som orsakas av cefalexinkansliga bakterier.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid éverkénslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra substanser i
gruppen beta-laktamer eller mot nagot av hjalpamnena.



Anvanda inte till kanin, gerbill, marsvin och hamster.

3.4 Séarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Da det ar mojligt ska den veterinarmedicinska produkten endast anvandas baserat pa resistensbestamning av

bakterier som isolerats fran djuret. Officiella och lokala riktlinjer for anvandning av antimikrobiella medel
bor tas i beaktande da detta lakemedel anvands.

Avvikelser fran anvisningarna i produktresumén vid anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet kan
oka prevalensen av bakterier som ar resistenta mot cefalexin. Pa grund av dess potential for att utveckla
korsresistens kan aven effekten av behandling med andra beta-laktamantibiotika minska.

Ska inte anvéndas vid kénd éverkénslighet mot cefalosporiner eller penicilliner.

Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kdnd nedsatt njurfunktion ska dosen minskas och ska inte
kombineras med antibiotika som har kand nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag via
munnen eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan medféra korsreaktioner mot cefalosporiner
och vice versa. Allergiska reaktioner pa dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte det har
lakemedlet om du vet att du ar 6verkanslig mot det eller om du avratts att komma i kontakt med liknande
substanser.

Hantera det har lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder for att undvika langvarig hudkontakt. Vid beredning, forsakra dig om att locket ar
ordentligt tillslutet innan du skakar flaskan for att blanda innehallet. Var forsiktig vid pafyllning av sprutan
for att undvika spill.

Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag bor du soka lakarvard och visa denna varning
for lakaren. Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter ar mer allvarliga
symptom och kréaver omedelbar lakarvard.

Oavsiktligt intag kan ge upphov till stérningar i mag-tarmkanalen. Stang flaskan omedelbart efter
anvandningen for att minska risken for oavsiktligt intag av barn. Ldmna inte en spruta som innehaller
suspension utan uppsikt, och forsékra dig om att sprutan alltid befinner sig utom syn- och rackhall for barn.
Forvara flaskan och sprutan i den yttre kartongen for att forhindra att barn kan komma at en anvénd spruta.

Vid forvaring i kylskap ska den orala suspensionen forvaras pa ett sakert stalle utom syn- och rackhall for
barn.

Vid oavsiktligt intag, sarskilt av barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
ROk, &t eller drick inte vid hantering av medicinen.
Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Katter:

Mycket vanliga Kréakningar?, diarré?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Sallsynta Overkanslighetsreaktion®.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta lllamaende.

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hundar:

Séllsynta Overkanslighetsreaktion®.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Illamaende, krakningar?, diarré?.

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

!Milda och 6vergaende, vid den lagsta rekommenderade doseringen. Symtomen var reversibla hos de flesta
katter utan symtomatisk behandling.

2 Vid aterkommande fall bor behandlingen avbrytas och rad fran den behandlande veterindren inhamtas

% | handelse av dverkanslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett ldkemedel.
Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkannande for
forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven
avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Dréaktighet och laktation:

Cephalexin passerar placentabarriaren hos draktiga djur.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
For att garantera effektiviteten bor lakemedlet inte anvéndas i kombination med bakteriostatiska antibiotika.

Samtidig anvéndning av forsta generationens cefalosporiner med polypeptidantibiotika, aminoglykosider och
vissa diuretika sasom furosemid kan 6ka riskerna for nefrotoxicitet.



3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Den rekommenderade dosen ar 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (0,3 ml
veterinarmedicinsk produkt per kg kroppsvikt). Vid svara eller akuta tillstand kan dosen dubbleras till 30
mg/kg (0,6 ml/kg) tva ganger dagligen.

Det veterinarmedicinska lakemedlet maste administreras i minst 5 dagar.

- 14 dagar vid urinvégsinfektion,

- Minst 15 dagar vid ytlig infektios dermatit,

- Minst 28 dagar vid djup infektios dermatit.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten faststallas sa exakt som majligt.

Anvand med fordel sprutan i forpackningen for att underlétta dosering och administrering.

Lakemedlet kan laggas i maten vid behov.

Vand flaskan upp och ner och knacka pa den for att frigéra pulvret innan vatten tillsatts for beredningen.
Tillsatt vatten upp till respektive fyllnadslinje pa flaskan. Stang sedan flaskan, vand den upp och ner och
skaka den haftigt i 60 sekunder. Ytnivan pa I6sningen kommer att sjunka nagot. Fortsatt darfor att tillsatta
vatten upp till fyllnadslinjen markerad pa flaskans etikett fore pafyllning av doseringssprutan.

Efter beredningen &ar volymen rodfargad suspension 100 ml i en flaska som innehaller 66,6 g pulver,
respektive 60 ml i en flaska som innehaller 40,0 g pulver.

Skaka flaskan haftigt i minst 60 sekunder fore varje anvandningstillfalle.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vad galler akut toxicitet har LD50 > 0,5 g/kg noterats efter oral administrering av cefalexin till katt och

hund. Inga allvarliga biverkningar har pavisats nar cefalexin har administrerats vid fler tillfallen &n vad som

ar den rekommenderade doseringen.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01DB01
4.2  Farmakodynamik

Cefalexin &r ett cefalosporinantibiotikum med bakteriedddande verkan mot ett brett spektrum av
grampositiva och gramnegativa bakterier.



Cefalexin ar ett semi-syntetiskt bakteriedddande antibiotikum med bred effekt som verkar genom att
interferera med bakteriell cellvaggsbildning. Den bakteriedédande verkan &r ett resultat av att lakemedlet
binder till bakteriella enzymer, sa kallade penicillinbindande proteiner (PBP:er). Dessa enzymer finns pa
cellvaggens inre membran, och den transpeptidasaktivitet de utdvar ar nodvandig for de slutliga stadierna i
uppbyggnaden av denna vasentliga del av bakteriecellen. Inaktivering av PBP:er interfererar med
korslankningen av de peptidoglukankedjor som ger bakteriella cellvéggar styrka och stabilitet. Den
baktericida effekten hos cefalexin &r huvudsakligen "tidsberoende™.

Cefalexin ar resistent mot verkan av stafylokock-penicillinas och &r darfér verksamt mot stammar av
Staphylococcus aureus som inte ar kansliga for penicillin (eller liknande antibiotika sdsom ampicillin eller
amoxycillin) pa grund av produktion av penicillinas.

Cefalexin ar ocksa verksamt mot majoriteten av ampicillin-resistent E.coli.

Féljande mikroorganismer har visats vara kansliga for Cefalexin in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp, Escherichia coli, Moraxella
spp, Pasteurella multocida.

Féljande brytpunkter rekommenderas av CLSI (2018) i hund for E.coli och Staphylococcus spp:

Organism Brytpunkter for minsta hdmmande koncentration for cefalexin (ug/ml)
Kénslig (S) Intermediar (1) Resistent (R)

E.coli <2 4 >8

Staphylococcus spp <2 4 >8

Farska data fran franska tillsynsmyndigheter efter analys av bakterier som isolerats fran hundar och katter
2018 visar foljande kanslighetsnivaer for cefalexin hos viktiga patogener:

Patogen Kalla Totalt antal | Kansligheti %
isolat (N)
E. coli Hund (njur- och urinvdgssjukdomar) 1517 71
Hund (infektioner i hud och mjukdelar) 150 68
Hund (otit) 232 76
Katt (samtliga sjukdomar) 1327 78
Katt (njur- och urinvégssjukdomar) 989 76
Proteus mirabilis | Hund (samtliga sjukdomar) 1229 79
Pasteurella Hund (samtliga sjukdomar) 383 94
Katt (respiratoriska sjukdomar) 177 94

For cefalexin, kénslig vid < 8 mg/L och resistent > 32 mg/L. Baserat pa rekommendationerna fran la Société
Francaise de Microbiologie, Comité de I’ Antibiogramme (CA-SFM 2019)

Resistens mot cefalexin kan bero pa nagon av foljande resistensmekanismer. | forsta hand bildandet av olika
ESBL (betalaktamasproducerande bakterier med utvidgat spektrum) som bryter ner antibiotika, vilket &r den
vanligast férekommande mekanismen hos gramnegativa bakterier. | andra hand utgor en minskad affinitet
hos PBP (penicillinbindande proteiner) for betalaktamldkemedel en vanlig orsak till betalaktamresistenta
grampositiva bakterier. Stafylokocker har ofta den meticillinresistenta genen mecA som kodar for ett
penicillinbindande protein (PBP2a) med lag affinitet for betalaktamer. For det tredje kan effluxpumpar som
pressar ut antibiotikumet fran bakteriecellen, och strukturella forandringar i poriner som minskar passiv
diffusion av lakemedlet genom cellvaggen, bidra till att forbattra en bakteries resistenta fenotyp.

Vélkand korsresistens (som involverar samma resistensmekanism) foreligger mellan antibiotika inom
betalaktamgruppen pa grund av strukturella likheter. Den uppstar med betalaktamasenzymer, strukturella



forandringar i poriner eller variationer i effluxpumpar. Samresistens (som involverar sinsemellan skilda
resistensmekanismer) har beskrivits hos E.coli till féljd av en plasmid med olika resistensgener.

4.3 Farmakokinetik

Cefalexin absorberas snabbt och nastan komplett i mag-tarmkanalen vid oral administrering. Cefalexin
binder i begransad utstréckning (10-20%) till plasmaproteiner.

Cefalexin metaboliseras inte sarskilt val. Eliminering av den mikrobiologiskt aktiva formen sker néstan helt
och hallet via njurarna genom tubular utséndring och glomerulér filtration.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kédnda.
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisningarna: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Oppna inte flaskan med det veterinarmedicinska lakemedlet forran det &r dags att bereda likemedlet.
Forvaras under 25° C.

Nar den orala suspensionen ar fardigberedd ska den forvaras i kylskap (2 °C-8 °C)

Den fardigberedda suspensionen far ej frysas in.

Forvara flaskan i den yttre kartongen. Ljuskénsligt.

Tillslut flaskan vél.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hdgdensitetspolyeten med barnskyddande skruvlock av polypropen med inlagg.
5 ml doseringsspruta av polyeten med graderingar om 0,1 ml och polystyrenkolv.

Fdrpackningsstorlek:

Kartongfdrpackning innehallande 1 flaska med 66,6 g pulver som ger 100 ml suspension efter beredning och
1 spruta om 5 ml.

Kartongforpackning innehallande 1 flaska med 40,0 g pulver som ger 60 ml suspension efter beredning och 1
spruta om 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet

med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



NEXTMUNE lItaly S.R.L.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58778

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2021-02-11

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
Receptbelagt Iakemedel

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



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

