PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Cefabactin vet 1000 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 1000 mg

Vaaleanruskea ruskeapilkullinen tabletti, joka on muodoltaan pyored ja kupera ja jonka toisella
puolella on ristinmuotoinen jakouurre. Tabletissa on makuainetta.
Tabletin voi jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Seuraavien sairauksien hoitoon:
- hengitystieinfektiot, erityisesti bronkopneumonia, jonka aiheuttajia ovat Staphylococcus
aureus, Streptococcus-lajit, Escherichia coli tai Klebsiella-lajit
- virtsatieinfektiot, joiden aiheuttajia ovat Escherichia coli, Proteus-lajit tai Staphylococcus-lajit
- ihoinfektiot, joiden aiheuttajia ovat Staphylococcus-lajit.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kefalosporiineille, muille beetalaktaamiryhmén aineille tai apuaineille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa kefalosporiini- tai penisilliiniresistenssi on tiedossa.
Ei saa kayttdd kaneille, marsuille, hamstereille eiké gerbiileille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Koska kefaleksiinille resistenttien bakteerien esiintyvyydessa on todenndkoisesti (ajallista ja

maantieteellistd) vaihtelua, suositellaan bakteerindytteen ottoa ja herkkyysmaédrityksen tekemista.
Eldinladkettd on kaytettdva vain eldimistd eristettyjen bakteerien herkkyysmaéarityksen perusteella. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on pohjauduttava paikalliseen tietoon taudinaiheuttajan herkkyydesta.
Eldinladkkeen kdytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoohjeita.



Tamén pakkausselosteen ohjeista poikkeava eldinlddkkeen kaytto saattaa lisdtéd kefaleksiinille
resistenttien bakteerien yleisyyttd ja heikentdd muilla beetalaktaamiantibiooteilla tapahtuvan hoidon
tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Jos eldimelld on krooninen munuaisten vajaatoiminta, annosta tulee pienentdd tai annosvalid kasvattaa.
Tableteissa on makuainetta. Sdilytd tabletteja eldinten ulottumattomissa, etteivét eldimet syd niitd
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoinnin, hengittamisen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliinille voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat joskus olla vakavia. Ald
késittele tédtéd eldinldédkettd, jos tiedét olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttdméaan
kosketusta téllaisten aineiden kanssa.

Kasittele tdtd eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny ladkéarin puoleen
ja ndytd hdnelle tdma varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus taikka hengitysvaikeudet
ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista ladkarinhoitoa.

Jaetut tai kdyttdmaéattomat tabletit on palautettava avoimeen ldpipainotaskuun ja asetettava takaisin
ulkopakkaukseen, jotta lapset eivit pddse vahingossa nielemain eldinlddketta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirillé ei ole 16ydetty nayttoa sikiolle haitallisista vaikutuksista.

Eldinladkkeen turvallisuutta koiran tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tehon varmistamiseksi eldinlddkevalmistetta ei saa kédyttdd yhdessa bakteriostaattisten (bakteerien

kasvua ja lisddantymistd estdvien) antibioottien (makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit) kanssa.
Ensimmadisen polven kefalosporiinien samanaikainen kaytté aminoglykosidiantibioottien tai joidenkin
virtsaneritystd lisddvien ladkeaineiden, kuten furosemidin, kanssa saattaa lisdtd munuaisvaurion riskia.

Yliannostus:

Muita kuin kohdassa Haittatapahtumat mainittuja haittavaikutuksia ei tunneta.
Yliannostustapauksessa hoidon on oltava oireenmukaista.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Yliherkkyysreaktio®

(1-10 el&intd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Oksentelu®, ripuli®,

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Uneliaisuus
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):




*Hoito on keskeytettava.
®Jos haittavaikutusta esiintyy toistuvasti, hoito on keskeytettivi ja hoitavalta eldinladkériltid on kysyttava ohjeita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjédrjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu annos on 15-30 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa vahintdédn 5
perdkkdisen pdivén ajan. Vastaava eldinldédkari voi maardtd pidemmén hoidon esimerkiksi silloin, kun
kyse on virtsatieinfektioista tai bakteerien aiheuttamasta ihotulehduksesta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vélttdmiseksi eldimen paino on maéritettdva
mahdollisimman tarkasti.

Seuraava taulukko on tarkoitettu ohjeeksi eldinlddkkeen annosteluun annoksella 15 mg kefaleksiinia
painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.

ANTO KAHDESTI VUOROKAUDESSA

Paino ?Snn Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
(mg) vet 50 mg vet 250 mg vet500 mg vet 1000 mg
> 0,5-0,8 kg 12,5 v, - i
>0,8-1,6 kg 25 B - -
>1,6-2,5 kg 37,5 — - :
>2,5-33kg 50 $H - -

>3,3-5 kg s P BH
> 56,6 kg 100 PP

> 6,6-8 kg 25 PP b a - ;
>8-10 kg 150 (HEPHEP ; - -
>10-12,5 kg 188 - -+ - -
>12,5-16,6 kg 250 - s B -
> 16,6-20 kg 313 @ D

> 20-25 kg 375 : P B : :
>25-29 kg 438 - DD ; ]
>29-33 kg 500 - @ @ @ B
>33-41 kg 625 - - D o -
> 41-50 kg 750 - - @ B tB
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

> 50-58 kg 875 - ; DD ]
58-66 k 100 - ]
59661 0 5P

> 66-83 kg 1 55 - - - @ O

D= V4 tabletti B= 14 tabletti CB= 3 tabletti EB: 1 tabletti

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan tarkan annostelun takaamiseksi. Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle niin, ettd jakouurre osoittaa ylospéin. .
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Jos haluat puolittaa tabletin, paina tablettia peukaloilla alaspdin sen kummaltakin reunalta.
Jos haluat jakaa tabletin neljaén osaan, paina tablettia peukalolla alaspdin sen keskikohdasta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Jaettujen tablettien kestoaika: 4 vuorokautta.

Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen.

Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu



Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 33517

Pahvirasia, jossa 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 tai 25 ldapipainopakkausta, joista kussakin 10 tablettia.
Pahvirasia, jossa 10 erillistd pahvirasiaa, joista kussakin on yksi 10 tabletin ldpipainopakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500


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

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cefabactin vet 1000 mg tabletter fér hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 1000 mg

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

3. Djurslag

Hund.

4. Anvdndningsomraden

For behandling av:
- Luftvégsinfektioner, sarskilt bronkopneumoni, orsakad av Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli och Klebsiella spp.
- Urinvégsinfektioner orsakade av Escherichia coli, Proteus spp. och Staphylococcus spp.
- Hudinfektioner hoshund orsakade av Staphylococcus spp.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid overkéanslighet mot den aktiva substansen, andra cefalosporiner, andra substanser i
betalaktamgruppen eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvénd inte vid kédnda fall av resistens mot cefalosporiner eller penicillin.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Pa grund av den sannolika variabiliteten (tid, geografisk) vid uppkomsten av bakterier resistenta mot

cefalexin rekommenderas bakterieprovtagning och resistensbestdamning.

Likemedlet ska bara anvindas baserat pa resistensbestimning av bakterier isolerade fran djuren. Om
detta inte d&r majligt ska behandling baseras pa lokal information om sjukdomen.

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



Anvéndning av ldkemedlet pa sétt som avviker fran anvisningarna i denna bipacksedel kan 6ka
forekomsten for bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska behandlingseffekten med andra
betalaktamantibiotika pa grund av risken f6r korsresistens.

Vid kroniskt nedsatt njurfunktion ska dosen minskas eller doseringsintervallet kas enligt veterinédrens
ordination. Tabletterna dr smaksatta. For att forhindra oavsiktlig fortéring ska tabletterna forvaras
utom rdackhall for djuren.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Penicillin och cefalosporiner kan leda till 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring

eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin kan leda till korsreaktioner mot cefalosporin och vice
versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte ldkemedlet
om du vet att du &r 6verkéanslig mot det eller om du fatt radet att inte ha kontakt med sadana
substanser.

Hantera ldkemedlet med forsiktighet for att forhindra exponering och beakta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder. Om du utvecklar symtom som hudutslag efter exponering, ska du soka ldkarvard
och visa ldkaren denna varning. Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningsbesvar &r
allvarligare symtom och kraver akut ldkarvard.

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

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tviétta handerna efter anvéndning.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte gett nagra belagg for effekter skadliga for fostret.

Sédkerheten for detta lakemedel f6r hund har inte faststéllts under dréktighet eller | digivning. Anvéand
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
For att sdkerstdlla effekt ska lakemedlet inte anvéndas tillsammans med en typ av ldkemedel som

kallas bakteriostatiska (himmar bakterietillvaxt) antibiotika (makrolider, sulfonamider och
tetracykliner).

Samtidig anvandning av forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika eller vissa
vétskedrivande lédkemedel som till exempel furosemid kan 6ka riskerna for njurskador.

Overdosering:
Inga andra kédnda biverkningar &n de som anges i avsnittet ”Biverkningar”.

Vid 6verdosering ska behandlingen vara symtomatisk.

7. Biverkningar

Hund:

a

Séllsynta Overkénslighetsreaktion (allergisk reaktion)
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Krikningar®, diarré®
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade Letargi (slohet)
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

? Behandlingen ska sttas ut.



®Vid aterkomst ska behandlingen avbrytas och behandlande veterinar kontaktas for radgivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinadr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad dos ar 15-30 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva gdnger per dygn, under minst 5
dagar i foljd. En forlangd behandlingskur kan ordineras av ansvarig veterindr vid t.ex.
urinvagsinfektion eller hudinfektion orsakad av bakterier.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som majligt for att forhindra
underdosering.

Foljande tabell dr avsedd som en hjélp vid dosering av ldkemedlet vid en dos pa 15 mg cefalaxin per
kg kroppsvikt tva ganger per dygn.

ADMINISTRERING TVA GANGER PER DYGN

Cefabactin Cefabactin Cefabactin

Kroppsvikt Dos Ll P vet. vet. vet.

mg  vetS0mg  ,oh e 500 mg 1000 mg
> 0,5-0,8 kg 12,5 v, - i
>0,8-1,6 kg 25 D - -
>1,6-2,5 kg 37,5 1 - -
>2,5-33 kg 50 (D - -

> 3,3-5 kg 75

D D
> 56,6 kg 100 PHE

> 6,6-8 kg 125 @ @ B B ; _
> 8-10 kg 150 PHP - - -
>10-12,5 kg 188 - -+ - -
> 12,5-16,6 kg 250 - T B -
> 16,6-20 kg 313 P o

> 20-25 kg 375 - P B - -
> 25-29 kg 438 - @CB - -
>29-33 kg 500 - @ @ @ B
> 33-41 kg 625 - - @ v, -
> 41-50 kg 750 - B @ B QB
> 50-58 kg 875 - - @QB -
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https://www.fimea.fi/sv/veterinar

> 58-66 kg 1000 - - @ @ @

> 66-83 kg 1250 - - @ W

D= % tablett B= ¥ tablett CB= 3% tablett EB= 1 tablett

9. Rad om korrekt administrering

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet for delade tabletter: 4 dagar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

9



MTnr: 33517

Kartong med 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blister med 10 tabletter
Kartong innehdllande 10 separata kartonger som var och en innehéller 1 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

10.12.2025
Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland
Tel.: +358 (0)22510500
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