SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
KEFAVET vet. 250 mg filmuhudadar toflur
KEFAVET vet. 500 mg filmuhudadar toflur
2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Kefavet vet. 250 mg filmuhudadar toflur

Cefalexineinhydrat sem jafngildir 250 mg af vatnsfriu cefalexini.

Kefavet vet. 500 mg filmuhudadar toflur
Cefalexineinhydrat sem jafngildir 500 mg af vatnsfriu cefalexini.

Hjalparefni:

Kefavet vet. 250 mg filmuhtdadar toflur
Titantvioxio 0,550 mg

Kefavet vet. 500 mg filmuhudadar toflur
Titantvioxio 1,10 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

250 mg: Hvit til gulleit, kringl6tt (u.p.b. 10 mm i pvermal), tvikdpt tafla med deiliskoru & annarri
hlidinni, ,,CX* ofan vid deiliskoruna, ,,250 nedan vid deiliskoruna.

500 mg: Huvit til gulleit, sporéskjulaga (u.p.b. 7 x 18 mm ad steerd), tviklpt tafla med deiliskoru &
badum hlidum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid pvagferasykingum og endurteknum alvarlegum hudsykingum af véldum bakteria sem
nemar eru fyrir cefalexini.

4.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir cefalosporinum eda penicillini eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef pol fyrir cefalésporinum eda penicillinum kemur fram.
Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum eda stokkmusum.



4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef vitad er ad nyrnastarfsemi er skert hja dyrinu skal minnka skammtinn. Notkun lyfsins skal byggd a
nemisprofum og taka skal tillit til opinberra radlegginga um syklalyfjanotkun & hverjum stag.
Ovideigandi notkun lyfsins getur aukid algengi bakteria sem hafa pol fyrir cefalexini og getur dregid
Ur virkni medferdar med 6drum beta-laktam syklalyfjum vegna hugsanlegs krossénamis.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofnaemisviobrogoum eftir inndaelingu, inndndun, inntéku eda
snertingu vid hud. Ofnaemi fyrir penicillini getur valdid krossofnaemi fyrir cefalésporini og 6fugt.

Ofnamisvidbrogo vid pessum lyfjum geta stoku sinnum verio alvarleg.

peir sem eru viokveemir fyrir slikum efnum eda hefur verid radlagt ad snerta pau ekki skulu ekki
medhdondla lyfid.

Medhodndla skal dyralyfid af varad til ad koma i veg fyrir snertingu og gripa til allra radlagra
varGdarradstafana. bvoid hendur eftir notkun.

Ef fram koma einkenni & bord vid Utbrot 4 hd skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins. Bélgur i andliti, & vérum og augum eda erfidleikar vid éndun eru alvarlegri
einkenni og skal i sliku tilviki koma einstaklingi umsvifalaust undir leeknishendur.

Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni, einkum ef um er ad reeda smaborn, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nidurgangur og uppkost, yfirleitt veeg, geta komid fram. Heetta skal medferd ef alvarlegar
aukaverkanir fra meltingarfaerum koma fram.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna 6axskilegra lyfhrifamilliverkana mé ekki nota cefalexin & sama tima og bakteriuhemjandi Iyf.
Til ad tryggja virkni skal ekki nota dyralyfid med bakteriuhemjandi syklalyfjum.

Sambhlida notkun fyrstu kynslddar cefaldésporina og aminéglykdésid syklalyfja eda akvedinna
pvagrasilyfja & bord vid farésemid getur aukid hattu & nyrnaskemmdum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntdku
Vid pvagferasykingum: 15 mg/kg likamspyngdar tvisvar sinnum & dag i 14 daga.



Vid endurteknum hadsykingum: 25-30 mg/kg tvisvar sinnum & dag i a.m.k. prjar vikur.
Medferd getur purft i 4-6 vikur vid djupum graftarhtudkvilla (pyoderma).

Radlagt er ad dyralaeknir meti avinning/ahzttu og lengd medferdar ad einum manudi lidnum.
Til ad tryggja rétta skommtun skal meta likamspyngd eins ndkveemlega og hegt er til ad fordast
vanskémmtun.

Kefavet vet. toflur ma mylja eda baeta Gt i fodur ef porf krefur.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Bradaeinkenni cefalexineitrunar eftir inntoku 500 mg/kg hafa reynst vera uppkdst. Eftir inntoku
200 og 400 mg/kg af cefalexini i 365 daga hefur komid fram munnvatnsrennsli og hja sumum hafa
uppkdst komid fram.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur beta-laktam syklalyf , Fyrsta kynslod cefaldsporina.
ATCuvet flokkur: QJ01DBOL1.

5.1 Lyfhrif

Cefalexin er beta-laktam syklalyf af fyrstu kynsl6d cefalésporina. pad hindrar nymyndun frumuhimnu
i bakteriunni & svipadan hétt og penicillin. Cefaldsporin minnka uppbyggingu bakteriufrumuhimnu,
sem veldur éedlilegri lengingu frumnanna, myndun veggleysingja eda osmotiskri sundrun.

Almennt eru ahrif cefalosporina bakteriudrepandi. Bakteriudrepandi ahrif cefalexins eru einkum
timahad.

Virknisvid gegn bakterium

Cefalexin er virkt gegn Gram-jakvaeedum kokkum, p.m.t. penicillinasa-myndandi stafylokokkum,
Gram-jakvaedum stéfum og Gram-neikvaedum bakterium, t.d. E. coli. Inddl-jakvaedar Proteus
tegundir, ad undanskilinni P. Mirabilis, eru oft énamar fyrir cefalexini, svo og akvednar
Enterobacteria og Bacteroides tegundir. Meticillin-6neemir stafylokokkar eru yfirleitt Gnaemir fyrir
cefaldsporinum svo og allir enterékokkar og Pseudomonas aeruginosa.

Cefaldsporin pola hins vegar ad mismiklu leyti beta-laktamasa sem myndadur er af stafyl6kokkum og
Gram-neikvaedum bakterium. Stafylékokka sem naemir eru fyrir meticillini eda oxacillini ma telja
nema fyrir cefadsporinum til inntdku, 6had myndun penicillinasa.

Préun dnaemis byggir ad mestu leyti & myndun beta-laktamasa, ensims sem brytur upp beta-laktam
hringinn og gerir syklalyfid ovirkt. Krossonami er til stadar milli syklalyfja af beta-laktam flokki.

5.2 Lyfjahvorf
Hamarkspéttni i plasma (Cmax) er & milli 19-32 mikrog/ml, timi par til Ciax er Ndd (Tmax) €r Sidan
1-2 Klst. og brotthvarfshelmingunartimi (t;) er 1,7-2,8 klst. pegar hundum eru gefin 25 mg af

cefalexini/kg likamspyngdar til inntoku.

Adgengi cefalexins er u.p.b. 75% eftir inntoku.
Litill hluti (18%) cefalexins er bundinn préteinum i sermi i hundum.



Eftir gjof 200 mg/kg skammts kom l&g péttni cefalexinvirkni fram i heilanum, en engin virkni var
greinanleg i heilanum eftir gjof 25 mg/kg skammts. Crmax i hd 2 Klst. eftir inntéku 25 mg/kg af
cefalexini hefur reynst vera 7,3-10,8 mikrog/g (20-40% af plasmapéttninni). Eftir 12 kist. hafdi péttnin
leekkad nidur i 1,4-1,7 mikrdg/g. Péttni cefalexins i nyrum er u.p.b. fjorfold péttnin i blédinu.

Utskilnadur um nyru er adalbrotthvarfsleid cefalexins hja hundum. Pipluseyting cefalexins um nyru er
had péttni dbundins cefalexins i blddinu. U.p.b. 40% af skammti sem tekinn er inn hverfur brott

Obreyttur & 24 klst. eftir inntoku. Uthreinsun cefalexins um nyru er u.p.b. 55-63 ml/min m?
likamsyfirbords.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrégél

Magnesiumsterat

Natriumsterkjuglykolat (tegund A)

Povidon

Laktdsaeinhydrat

Natriumsakkarin

Piparmyntuolia

Titantvioxid (E171)

Talkum

Hypréomellési

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C i upprunalegum umbddum. Verjid gegn ljosi og raka.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
PVC/PVDCl/alpynna.

250 mg: 14, 20, 28, 70 og 140 toflur.

500 mg: 14, 28, 30, 70 og 140 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation

P.O.Box 65

FI1-02101 Espoo

Finnland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Kefavet vet. 250 mg filmuhudadar toflur: 1S/2/13/013/01

Kefavet vet. 500 mg filmuhtdadar toflur: 1S/2/13/013/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

17. oktéber 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. jni 2015,



