PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cefabactin vet 250 mg tabletter fér hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 250 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Potatisstarkelse

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Jast (torr)

Kycklingsmak

Magnesiumstearat

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex, smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan.
Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av:
- Luftvagsinfektioner, sarskilt bronkopneumoni, orsakad av Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli och Klebsiella spp.
- Urinvdgsinfektioner orsakade av Escherichia coli, Proteus spp. och Staphylococcus spp.
- Hudinfektioner hos katt orsakade av Staphylococcus spp. och Streptococcus spp. och
hudinfektioner hos hund orsakade av Staphylococcus spp.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, andra cefalosporiner, andra substanser i
betalaktamgruppen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte vid k&nda fall av resistens mot cefalosporiner eller penicillin.

Anvand inte till kanin, marsvin, hamster eller 6kenrétta.



3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Pa grund av den sannolika variabiliteten (tid, geografisk) vid uppkomsten av bakterier resistenta mot
cefalexin rekommenderas bakterieprovtagning och resistensbestdmning.

Lakemedlet ska bara anvandas baserat pa resistensbestamning av bakterier isolerade fran djuren. Om
detta inte ar mojligt ska behandling baseras pa lokal epidemiologisk information.

Anvéndning av lakemedlet bor ske i enlighet med officiella, nationella och lokala antimikrobiella
riktlinjer.

Anvandning av lakemedlet pa satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan oka
prevalensen for bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska behandlingseffekten med andra
betalaktamantibiotika pa grund av risken for korsresistens.

Vid kronisk njurinsufficiens ska dosen minskas eller doseringsintervallet 6kas.

Tabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktlig fortaring ska tabletterna forvaras utom rackhall
for djuren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicillin och cefalosporiner kan leda till 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicillin kan leda till korsreaktioner mot cefalosporin och vice
versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte lakemedlet
om du vet att du ar dverkanslig mot det eller om du fatt radet att inte ha kontakt med sadana
substanser.

Hantera ldkemedlet med foérsiktighet for att forhindra exponering och beakta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder. Om du utvecklar symtom som hudutslag efter exponering, ska du soka lakarvard
och visa ldkaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar eller gon eller andningsbesvar ar
allvarligare symtom och kraver akut lakarvard.

For att forhindra oavsiktligt intag av 1akemedlet av barn ska delade eller oanvénda tabletter laggas
tillbaka i den 6ppnade blisterfickan och laggas tillbaka i ytterkartongen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvaétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Séllsynta Overkanslighetsreaktion?
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Krakningar®, diarré®
Letargi




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

2 Behandlingen ska séttas ut.
® \id &terkomst ska behandlingen avbrytas och behandlande veterinar kontaktas fér radgivning.

Katt:

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

Sallsynta Overskanslighetsreaktion®
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Letargi

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

2 Ltt och Gvergdende. Symtomen var reversibla hos de flesta katter utan symtomatisk behandling.
b Behandlingen ska sattas ut.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte gett nagra belagg for teratogena effekter.

Sakerheten for detta lakemedel for hund och katt har inte faststéllts under draktighet eller laktation.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

For att sakerstalla effekt ska lakemedlet inte anvéndas tillsammans med bakteriostatiska antibiotika
(makerolider, sulfonamider och tetracykliner). Samtidig anvandning av forsta generationens
cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika eller vissa diuretika som furosemid kan 6ka riskerna for
nefroxicitet.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Rekommenderad dos ar 15-30 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per dygn, under minst

5 dygn i foljd. En forlangd behandlingskur kan ordineras av ansvarig veterinar vid t.ex.
urinvéagsinfektion eller bakteriell dermatit.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt for att forhindra
underdosering.

Foljande tabell ar avsedd som en hjalp vid dosering av lakemedlet vid en dos pa 15 mg cefalaxin per
kg kroppsvikt tva ganger per dygn.



ADMINISTRERING TVA GANGER PER DYGN

Dos Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin

Kroppsvikt mg vet 50 mg vet 250 mg vet500 mg vet 1 000 mg
>0,5-0,8 kg 12,5 D ) )
>0,8-1,6 kg 25 D ) )
>1,6-2,5 kg e D _ -
>2,5-33kg 50 o ) )
>335kg 75 ) )

D D
>5-6,6 kg 100 PHE

>6,6-8 kg 125 (BP B 5 - -
>8-10 kg 150 PHP - - -
>10-12,5 kg 188 - + - -
>12,5-16,6 kg 250 - o B -
> 16,6-20 kg 313 P o

> 20-25 kg 375 - P B - -
> 25-29 kg 438 - DP : -
> 29-33 kg 500 - DD B D
> 33-41 kg 625 - - @ v, -
> 41-50 kg 750 - - D P D
> 50-58 kg 875 - - DD -
> 58-66 kg 1000 - - @ @ @
> 66-83 kg 1250 - - : D o

Dyttt D=vtablett D= vatablett D=1 talett

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika delar for att sakerstalla exakt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta, med den skarade sidan uppat.
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidor om tabletten.
Fjardedelar: tryck med tummen mitt pa tabletten.




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

Inga andra kanda biverkningar &n de som anges i avsnitt 3.6.
Vid dverdosering ska behandlingen vara symtomatisk.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Ej relevant.

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

Verkningsmekanismen hos cefalosporiner liknar den hos penicillin, sarskilt ampicillin (gemensam
betalaktamring). Framfor allt cefalosporiner har en tidsberoende baktericid effekt vid delning av
bakterier. De binder irreversibelt till penicillinbindande proteiner (PBP), enzymer som kravs for
tvarbindningen av peptidoglykanstrangar under syntesen av bakteriecellvaggen. Detta paverkar
tvarbindningen av peptidoglykankedjor som kravs for bakteriecellens styrka och styvhet och leder till
onormal celltillvaxt och cellys.

Cefalexin ar aktivt mot bade grampositiva och vissa gramnegativa bakterier.

Foljande veterindra CLSI brytpunkter for cefalotin finns tillgéngliga for hund(CLSI VETO1S ed. 5,
november 2020).

Cefalotin kan anvandas som indikator for fOrsta generationens cefalosporiner.

Hud och mjukdelsinfektioner:

Bakteriearter Kénsliga Resistenta
Staphylococcus aureus och

Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/ml >4 ug/ml
Streptococcus spp och E. coli <2 pg/ml > 8 ug/ml
Urinvdgsinfektioner:

Bakteriearter Kénsliga Resistenta
E. coli, Klebsiella pneumoniae och

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 pg/ml

I likhet med penicillin kan resistens mot cefalexin bero pa en av foljande resistensmekanismer:
produktion av olika betalaktamaser, kodad i plasmider eller inte kodad eller flerstegsmutationer. | det
forsta fallet foreligger nastan alltid korsresistens mot ampicillin. 1 vriga fall finns en partiell eller
fullstandig korsresistens mot alla penicillin och cefalosporiner. Omvént &r meticillinresistenta
stafylokocker inte kansliga for cefalosporiner.

4.3 Farmakokinetik

Efter administrering av cefalexinmonohydrat absorberas cefalexin snabbt och néstan fullstandigt i
mag-tarmkanalen. Absorption fordréjs av foda (lagre blodnivaer). Plasmaproteinbindningen ar cirka
20 %.

En oral administrering av 20 mg cefalexin per kg kroppsvikt till hund ledde till Tmax pa cirka 1—
1,5 timmar, Cmax i plasma pa cirka 15 pg/ml och en elimineringshalveringstid pa cirka 2 timmar
(biotillganglighet = 75-80 %). Distributionsvolymen ar 1,62 I/kg.



En oral administrering av 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt till katt ledde till Tmax pa cirka 1,5—

2 timmar, Cmax i plasma pa cirka 20 pg/ml och en elimineringshalveringstid pa cirka 2 timmar
(biotillganglighet = 56 %). Distributionsvolymen &r 0,83 I/kg.

Efter absorption distribueras cefalexin val till extracelluldra vatskor, men passagen 6ver biologiska
membran &r begransad. Koncentrationerna av cefalexin ar hdgst i njurar (urin) och galla, foljt av lever,
lungor, hjarta, skelettmuskulatur och mjalte.

Néstan ingen metabolism sker i levern. Eliminering sker nastan helt via njurarna via tubular
utsondring och glomerular filtration. Cefalexin utsondras ocksa i gallan i en koncentration som ar lika
med eller nagot hogre an i blodet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 4 dygn.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium — PVC/PE/PVDC-blister.

Kartong med 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blister med 10 tabletter.

Kartong innehallande 10 separata kartonger som var och en innehaller 1 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53174

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-03

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

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



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

