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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Therios 300 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 300 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Hiiva, kuivattu

Keksiaromi F07012

Ammoniumglykyrritsaatti

Makrogoli 6000

Pyored, beige, jakouurrettu, maustettu tabletti
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji
Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien ihoinfektioiden hoitoon koirilla

(mukaan lukien syvd ja pinnallinen pyoderma).

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien virtsatieinfektioiden hoitoon koirilla (mukaan

lukien nefriitti ja kystiitti).

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta penisilliineille,

kefalosporiineille tai apuaineille.

Ei saa antaa eldimelle, jolla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Ei saa antaa kaneille, marsuille, hamstereille eikd gerbiileille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Aina kun mahdollista eldinlddkkeen kéyton tulisi perustua herkkyysmaérityksiin ja ottaa huomioon

mikrobilddkkeiden kayttod koskevat viranomais- seka paikalliset madraykset.

Kuten muitakin pddosin munuaisten kautta erittyviéd antibiootteja kaytettdessa, eldinlaédkettd voi kertya
systeemisesti elimistd6n, jos eldimen munuaistoiminta on heikentynyt. Jos eldimella tiedetdédn olevan
munuaisten vajaatoiminta, annosta tulee pienentda.

Eldinlddkettd ei suositella kdytettdvéksi alle 2,5 kg painavilla koirilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto saattaa johtaa kefaleksiinille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden lisddntymiseen ja heikentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Eldinladkkeen apuaineen ammoniumglykyrritsaatin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 1-vuotiailla
koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kefalosporiinit voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektiona annettaessa, hengitettyind, suun kautta
nautittuna tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiinille
ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia.

1. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid kefalosporiinille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

2. Kasittele eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Pese kddet kdyton jélkeen.

3. Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny 1adkéarin puoleen

ja ndytd héanelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkarinhoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, etenkin lapsen ollessa kyseessd, kddnny vélittomasti 1ddkéarin
puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Yliherkkyytta

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Oksentelu, ripuli
voida arvioida kdytettdvissd olevan
tiedon perusteella)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttaa tiineyden eika laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset



Tehon varmistamiseksi eldinldékettd ei saa kdyttdd samanaikaisesti bakteriostaattisten antibioottien
kanssa.

Ensimmadisen polven kefalosporiinien samanaikainen kéytté aminoglykosidi-antibioottien tai joidenkin
diureettien, kuten furosemidin kanssa saattaa lisdtd munuaistoksisuuden riskia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

15 mg kefaleksiinia/painokg kahdesti vuorokaudessa (eli 30 mg/painokg/vrk) seuraavasti:

- 14 pdivén ajan virtsatietulehduksen hoitoon.

- Vihintdén 15 péivan ajan pinnallisen ihoinfektion hoitoon.

- Vihintddn 28 pdivan ajan syvén ihoinfektion hoitoon.

Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos voidaan kaksinkertaistaa turvallisesti tasolle 30 mg/kg
kahdesti vuorokaudessa. Tarkan annostelun mahdollistamiseksi tabletit voidaan jakaa kahteen tai

neljaan osaan.

Annoksen suurentamisen tai hoidon keston pidentdmisen tulee perustua hoitavan eldinldédkarin
tekeméadn hyoty-riskiarvioon.

Oikean annostuksen varmistamiseksi koiran paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Useimmat koirat ottavat eldinlddkkeen mielelldan, mutta tabletit voidaan myos tarvittaessa murskata
tai lisdtd pieneen ruokamaééréén juuri ennen ruokkimista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Kefaleksiini oli hyvin siedetty tutkimuksissa, joissa eldimille annettiin jopa viisi kertaa
suositusannoksen (15 mg/kg kahdesti pdivdssd) suuruinen annos.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:
QJ01DBO01

Therios-tablettien vaikuttava aine, kefaleksiinimonohydraatti, on kefalosporiinien ryhmaan kuuluva
bakterisidinen antibiootti, joka valmistetaan puolisynteettisesti 7-aminokefalosporiinihaposta.

4.2 Farmakodynamiikka

Kefaleksiini vaikuttaa estamaélld bakteerin soluseindman nukleopeptidisynteesia. Kefalosporiinit
héiritseviét transpeptidaatiota asyloimalla tietyn entsyymin, jolloin se ei pysty muodostamaan
ristisidoksia muramihappoa siséltdvien peptidoglykaanisdikeiden vilille. Soluseindmén



muodostuk-seen tarvittavan materiaalin biosynteesin estyminen johtaa soluseindman rakenteelliseen
heikkouteen ja tekee bakteerista osmoottisesti epéstabiilin protoplastin. Vaikutusmekanismien
yhdistelma johtaa bakteerin hajoamiseen ja filamenttimuodostukseen.

Kefaleksiini tehoaa grampositiivisiin bakteereihin, mm. seuraaviin: Streptococcus spp. ja
Staphylococcus spp. (my0s penisilliinille resistentit kannat) ja gramnegatiivisiin bakteereihin, mm.
Proteus mirabilis seka joihinkin Escherichia coli ja Klebsiella spp. -kantoihin.

Kefaleksiini tehoaa metisilliini-herkkiin stafylokokkeihin mukaan lukien penisilliiniresistentit kannat,
mutta ei metisilliini-resistenttiin stafylokokkiin.

Kefaleksiini tehoaa suurimpaan osaan beetalaktamaasia tuottaviin grampositiivisiin bakteereihin. Silla
on kohtalainen vaikutus siirtymaténtd (kromosomaalista) beetalaktamaasia tuottavia gramnegatiivisia

Enterobacteriaceae-bakteereja ja hankalia gramnegatiivisia vastaan. Resistenssi siirtyy plasmidien tai
kromosomien vilitykselld.

Kefaleksiinilla on ajasta riippuva bakterisidinen vaikutus Staphylococcus spp. ja Pasteurella
multocida -bakteereihin.

CLSI:n kefaleksiinin eldinldakinnén raja-arvot koirille on saatavilla seuraavista: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus pseudintermedius, Streptokokki-f-hemolyyttinen ryhma ja Escherichia coli
iho- ja pehmytkudosinfektioissa (CLSI, heindkuu 2013)

- Herkka: < 2 mikrog/ml
- Resistentti: > 8 mikrog/ml

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

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

4.3 Farmakokinetiikka

Kun kefaleksiinia annettiin kerta-annoksena suun kautta suositusannoksella 15 mg/kg beagleille,
plasman ladkeaine-pitoisuudet olivat havaittavissa 30 minuutissa. Plasman huippupitoisuudet
saavutettiin 1,33 tunnissa, ja lddkkeen pitoisuus plasmassa oli tédlldin 21,2 mikrog/ml. Vaikuttavan
aineen biologinen hyo6tyosuus oli yli 90 %. Kefaleksiinin pitoisuudet olivat mitattavissa vield 24
tunnin kuluttua lddkkeen annostelusta. Ensimmadinen virtsandyte otettiin 2—12 tunnin kuluttua, ja
kefaleksiinin huippu-pitoisuudet olivat 12 tunnin kuluessa 430-2 758 mikrog/ml.

Kun samoja annoksia annettiin toistuvasti suun kautta kahdesti vuorokaudessa 7 pdivén ajan, plasman
huippupitoisuudet saavutettiin 2 tuntia myéhemmin ja olivat 20 mikrog/ml. Ladkkeen pitoisuudet
olivat yli 1 mikrog/ml koko hoitojakson ajan. Keskiméédrdinen eliminaation puoliintumisaika on 2
tuntia. Thon ladkepitoisuudet olivat 2 tunnin kuluttua lddkkeen annosta noin 5,8-6,6 mikrog/g.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 48 tuntia.
Kayttamattomat jaetut tabletit on hévitettdva 48 tunnin kuluttua.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyta yli 25 °C.
Jaetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lamposinetoity polyvinyylikloridi (PVC) -lapipainopakkaus, joka on suljettu alumiinifoliolla.
Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ldapipainopakkaus, jossa 10 tablettia.

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien elidinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27890

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 23.03.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

05.12.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemaddrdys.
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios 300 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 300 mg

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Kroskarmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Jéast, torkad

Kaksmak F07012

Ammoniumglycyrrhizat

Makrogol 6000

Rund, beige, smaklig tablett med brytskara

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av bakteriella hudinfektioner hos hund (inklusive djupa och ytliga pyodermier)
orsakade av cefalexinkdnsliga mikroorganismer.

For behandling av urinvagsinfektioner hos hund (inklusive nefrit och cystit) orsakade av
cefalexinkédnsliga mikroorganismer.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvind inte vid svar njursvikt.

Anviand inte till kanin, marsvin, hamster eller kenrétta.

3.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Anvindning av ldkemedlet ska da det d&r mojligt baseras pa resistensbestamning och ta i beaktande

officiella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvindning av antimikrobiella medel.

Liksom for andra antibiotika vilka i huvudsak elimineras via njurarna, kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kédnd nedsatt njurfunktion skall dosen reduceras.
Anvindning till hundar som véger mindre dn 2,5 kg rekommenderas inte.

Anvindning av likemedlet pd annat sétt &n vad som anges i denna produktresumé kan dka
forekomsten av bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika pa grund av mojlig korsresistens.

Sédkerheten ar inte faststélld for hjalpamnet ammoniumglycyrrhizat till hundar yngre &an 1 ar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Cefalosporiner kan ge upphov till sensibilisering (allergi) vid injektion, inandning, fortaring eller

hudkontakt. Kédnslighet mot penicilliner kan ge upphov till korssensibilisering mot cefalosporiner
och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

1. Personer med kand 6verkdnslighet mot cefalosporiner ska undvika kontakt med ladkemedlet.

2. Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Vidtag rekommenderade
forsiktighetsatgarder. Tvitta handerna efter hantering.

3. Om du efter exponering utvecklar symtom som hudutslag, uppsok ldkare och visa denna
varning. Svullnad av ansikte, ldppar, 6gon eller andningsbesvér &r allvarligare symtom som
kraver snabb ldkarvard.

Vid oavsiktligt intag, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Séllsynta Overkénslighetsreaktion.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur)
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Kréakning, diarré.
tillgdngliga data)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsiljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Anvénd inte under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

For att sdkerstilla effekten ska likemedlet inte anvdndas i kombination med bakteriostatiskt verkande
antibiotika.



Samtidig anvandning av forsta generationens cefalosporiner och aminoglykosidantibiotika eller
diuretika som furosemid, kan 6ka risken for njurtoxicitet.

3.9 Administrationsvagar och dosering

Oral anvéndning.

15 mg per kg kroppsvikt 2 génger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt per dag)
under:

- 14 dagar vid urinvagsinfektion

- minst 15 dagar vid ytlig infektios dermatit

- minst 28 dagar vid djup infektios dermatit

Vid allvarliga eller akuta tillstand kan dosen med sdkerhet fordubblas till 30 mg per kg kroppsvikt 2
ganger dagligen.

For exakt dosering kan tabletterna delas i halvor eller fjardedelar.

En 6kning av dos eller behandlingstid skall alltid féregds av en risk/nyttabedomning gjord av den
forskrivande veterindren.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Hundar éater ofta ldkemedlet sjdlvmant, men tabletterna kan dven krossas eller blandas i en liten mangd
foder omedelbart fore utfodring.

3.10 Symptom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Djurstudier med 5 génger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 génger dagligen, visade att
cefalexin tolererades val.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begradnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 ATCvet-kod: QJ01DBO01
Cefalexinmonohydrat, den aktiva substansen i ldkemedlet, &r ett bakteriedodande antibiotika
tillhorande cefalosporinfamiljen, framtagen genom hemi-syntes av 7 amino-cefalosporansyra.

4.2 Farmakodynamik

Cefalosporin himmar nukleopeptidsyntesen i bakteriens cellvdgg. Cefalosporiner interfererar med
transpeptideringen genom att acetylera enzymet som ddrmed inte kan korsldnka
muraminsyrainnehallande peptidoglukankedjor. Himning av biosyntesen av det material som bygger
upp cellvaggen resulterar i en defekt cellvdagg och darmed osmotiskt instabila protoplaster. Den
kombinerade effekten resulterar i celldod och filamentformering
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Cefalexin ar verksamt mot Grampositiva bakterier som Streptococcus spp. och Staphylococcus spp.
(inkluderat penicillin-resistenta stammar) och Gramnegativa bakterier som Proteus mirabilis samt
vissa stammar av Escherichia coli, och Klebsiella spp.

Cefalexin &r verksamt mot meticillinkdnsliga stafylockocker, inkluderat penicillinresistenta stammar.
Cefalexin &r inte verksamt mot meticillinresistenta stafylokocker.

Cefalexin dr verksamt mot de flesta betalaktamas producerande Grammpositiva bakterierna och har
moderat aktivitet mot vissa Gramnegativa Enterobacteriaceae som producerar betalaktamas via icke
overforbar (kromosomal) resistens samt mer svarodlade Gramnegativa bakterier.

Resistens 6verfors via plasmider eller pd kromosomal vag.

Cefalexin utdvar en tidsberoende baktericid effekt mot Staphylococcus spp. och Pasteurella
multocida.

CLSI veterindra brytpunkter for cefalexin finns tillgdngliga fér hud- och mjukdelsinfektioner hos hund
orsakade av Staphylococcus aureus, Staphylococcus intermedius, K-hemolyserande streptokocker samt
Escherichia coli. (CLSI, Juli 2013)

Kénsliga: < 2 mikrog/ml
- Resistenta: > 8 mikrog/ml

Resistens mot cefalexin kan uppkomma genom en av féljande mekanismer. Den vanligaste formen av
resistens hos Gramnegativa bakterier &r bildandet av betalaktamaser (cefalosporinas) vilka inaktiverar
antibiotika. En annan mekanism &r en minskad affinitet for PBP (penicillinbindande proteiner) for
betalaktamantibiotika, vilket ofta ar fallet for betalaktamresistenta Grampositiva bakterier. Slutligen
kan en aktivering av effluxpumpar som leder till att antibiotika stots bort fran cellvaggen och en
fordandrad jonisationsgrad i cellvdggen som leder till minskad passiv diffusion av antibiotika genom
cellvdaggen, sammantaget bidra till att 6ka graden av fenotypsik resistens hos en bakterie.

Korsresistens (omfattande samma resistensmekanismer) som existerar mellan antibiotika tillhérande
betalaktamgruppen ar vdlkdnt och beror pa strukturella likheter inom gruppen. Korsresistensen
medieras av betalaktamasenzymer, strukturforandringar i porer eller variationer i effluxpumpar. Co-
resistens (omfattande andra resistensmekanismer) har beskrivits hos E.coli som kan bédra plasmider
innehdllande flera olika resistensgener.

4.3 Farmakokinetik

Plasmakoncentrationer av cefalexin har uppmatts hos beaglehundar inom 30 minuter efter
administrering av den rekommenderade dosen om 15 mg per kg kroppsvikt. Maximal
plasmakoncentration 21,2 mikrog/ml uppmattes efter 1,33 timmar. Biotillgéngligheten &r 6ver 90%.
Cefalexin detekterades till och med 24 timmar efter administrering. De f6rsta urinproverna togs inom
2 till 12 timmar dédr maximala koncentrationer av cefalexin pa 430 till 2758 mikrog/ml uppmadttes
inom 12 timmar.

Efter en upprepad oral administrering av samma dos 2 ganger per dag under 7 dagar uppmattes
maximala plasmakoncentrationer pad 20 mikrog/ml 2 timmar efter administrering. Under hela
behandlingsperioden uppehélls koncentrationen 6ver 1 mikrog/ml. Den genomsnittliga halveringstiden
ar 2 timmar. Tva timmar efter behandling var koncentrationen i hud mellan 5,8 till 6,6 mikrog/g.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 48 timmar.
Oanvénda delade tabletter ska kasseras efter 48 timmar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Delade tabletter forvaras i blisterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterférpackning av polyvinylklorid forsedd med varmeforseglad aluminiumfolie.

Foérpackningsstorlekar:
Kartong med 1 blisterforpackning a 10 tabletter.

Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27890

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

23.03.2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.12.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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