PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Tsefalen 1000 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisaltda:
Vaikuttava aine:

Kefaleksiini 1000 mg

(vastaa 1051,9 mg kefaleksiinimonohydraattia)
Apuaineet:

Keltainen rautaoksidi (E172) 0,16 mg

Punainen rautaoksidi (E172) 0,02 mg

Oranssit, pitkdnomaiset kalvopddllysteiset tabletit, joissa on jakoviiva toisella puolella ja kaiverrus
GP4 toisella puolella.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Hengityselimistdn, urogenitaalisen jarjestelmén ja ihon infektioiden, pehmytkudosten paikallisten
infektioiden ja kefaleksiinille alttiiden bakteerien aiheuttamien maha-suolikanavan infektioiden
hoitaminen.

5. Vasta-aiheet

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

Ei saa kayttaa kaneilla, gerbiileilld, marsuilla ja hamstereilla.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Mahdollisuuksien mukaan eldinlddkkeen kayton pitdéd perustua eldimesté eristetyn bakteerin

herkkyystestiin ja ottaa huomioon mikrobilddkitystd koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd saattaa lisdtd bakteerin resistenssid

kefaleksiinille ja my6s vdhentdd muiden beetalaktaamimikrobilddkehoitojen tehokkuutta, mika johtuu
ristiresistenssin mahdollisuudesta. Tdman vuoksi ohjeista saa poiketa ainoastaan hoitavan
eldinlddkarin tekemédn hyo6ty-riskiarvion perusteella.

Ei saa antaa tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvén resistenssid kefalosporiinille ja penisilliinille.

Kuten muillakin padasiallisesti munuaisten kautta erittyvilld antibiooteilla, kertymistd elimistoon
saattaa esiintyd, kun munuaisten toiminta on heikentynyt. Mikali eldimelld tiedetddn olevan



munuaisten vajaatoimintaa, pitdd annosta pienentdd eikd munuaistoksisiksi tiedettyja mikrobilddkkeitd
pidd antaa samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoinnin, hengittdmisen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliinille voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiinille ja piinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat joskus olla vakavia. Ala
kasittele tdtd eldinlaédkettd, jos tiedédt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttdméaan
téllaisten aineiden késittelya.

Kasittele tdta eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny
ladkarin puoleen ja ndytd hdnelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus taikka
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1ddkarinhoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan

hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista, sikidlle tai
emolle myrkyllisistd vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Jotta tdmén eldinlddkkeen tehokkuus varmistettaisiin, ei sitd pida kdyttaa samanaikaisesti

bakteerien kasvua ja lisddntymistd estdvien antibioottien kanssa.

Samanaikainen ensimmadisen sukupolven kefalosporiinien kaytto yhdessa polypeptidiantibioottien,
aminoglykosidien tai joidenkin diureettien, kuten furosemidin, kanssa voi lisatd
munuaismyrkyllisyyden

riskia.

Yliannostus:

Akuutin myrkyllisyyden osalta LDs, > 0,5 g/kg on kirjattu kefaleksiinin annostusta suun kautta

kissoille ja koirille. Kefaleksiinin annostelussa ei ole todettu mitdédn vakavia haittavaikutuksia
moninkertaisesti suositellulla annostustasolla.

Kéytt6d koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei tunnettuja.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti): Yliherkkyysreaktio'

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




pahoinvointi, oksentelu, ripuli

'Yliherkkyysreaktioiden tapauksessa hoito tulee lopettaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttdmaélld tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu annos on 15 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa (ts. vastaa 1 tablettia
kahdesti vuorokaudessa 66 kg painavalle koiralle). Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos voidaan
kaksinkertaistaa annokseen 30 mg/kg kahdesti vuorokaudessa.

Seuraavassa on ohje valmisteen kaytta varten:

TSEFALEN 1000 mg tabletit

Paino vihintidn kg | Paino e nintddn kg able ttimaara /

annos*
41,0 66,0 1
66,1 80,0 1,5

*Annos annetaan kaksi kertaa pdivdssd

Eldimid, joiden paino on yli 81 kg, tulisi antaa sopiva tablettien yhdistelmd ruumiinpainon mukaan.
Eldinlaédkettd on annettava vdhintdan 5 vuorokauden ajan.

- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektion hoidossa,

- Viahintdédn 15 vuorokauden ajan pinnallisen tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa,

- Viahintdédn 28 vuorokauden ajan syvan tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa.

Annoksen suurentamisen tai hoidon keston pidentdmisestd pitdd paattdd hoidosta vastaavan
eldinladkarin hyoty-riski-arvioon (esim. krooninen pyoderma).

9. Annostusohjeet
Jotta varmistettaisiin oikea annostus, pitdd eldimen paino maarittdd mahdollisimman tarkkaan.

Tatd eldinlddkettd voidaan antaa kokonaisina tabletteina tai tarpeen vaatiessa murskattuna ja
ruoan kanssa.

10. Varoajat
Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei lasten nidkyville eika ulottuville.

Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaéralla tarkoitetaan kuukauden viimeista pdivaa
Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 48 tuntia.

Laita puolikkaat tabletit takaisin ldpipainopakkaukseen.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltédsi tai apteekista.

13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 29984

Pahvirasia, joka sisdltdd yhden 8 tabletin PVC/alumiini-ldpipainopakkauksen.

Pahvirasia, joka sisdltdd nelja 8 tabletin PVC/alumiini-ldpipainopakkausta, yhteensé 32 tablettia.
Pahvirasia, joka siséltdd kolmetoista 8 tabletin PVC/alumiini-ldpipainopakkausta, yhteensd 104
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

17/06/2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italia

Puh +39 0373 982024

Sahkaoposti : info.it@nextmune.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

ACS DOBFAR S.p.A.
Via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)


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

Italia

17. Lisatietoja



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lidkemedlets namn
Tsefalen 1000 mg filmdragerade tabletter for hund
2. Sammansattning

Varje filmdragerad tablett innehdller:

Aktiv substans:

Cefalexin 1000 mg

(som 1051,9 mg cefalexinmonohydrat)
Hjdlpamnen:

Gul jarnoxid (E172) 0,16 mg

Rod jarnoxid (E172) 0,02 mg

Orange, avlanga filmdragerade tabletter med en brytskara pa ena sidan. Mérkta med GP4 pa den andra
sidan.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala infektioner i
mjuk vavnad och gastrointestinala infektioner som orsakas av cefalexinkénsliga bakterier.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra
substanser i gruppen beta-laktamer eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till kaniner, gerbiller, marsvin och hamstrar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Da det dr mojligt ska den veterindrmedicinska produkten endast anvindas baserat pa kédnslighetstest av
bakterier som isolerats fran djuret. Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer bor tas i beaktande
da denna produkt anvénds.

Avvikelser fran instruktionerna i bipacksedeln vid anvandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet
kan oka prevalensen av bakterier som é&r resistenta mot cefalexin. Pa grund av dess potential for att
utveckla korsresistens kan dven effekten av behandling med andra beta-laktamantibiotika minska.
Avvikelse fran instruktionerna far déarfor endast ske enligt en risk/nytta-bedomning av ansvarig
veterindr. .

Ska inte anvindas vid 6verkéanslighet mot cefalosporiner eller penicilliner.



Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kadnd nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras och inte
kombineras med antimikrobiella lakemedel som har en kédnd nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka ¢verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag via
munnen eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan innebéra att man &ven ar 6verkénslig
mot cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa lakemedel kan emellandt vara
allvarliga. Hantera inte det hér veterindrmedicinska lakemedlet om du vet att du dr 6verkénslig mot det

eller om du rekommenderats att inte arbeta med liknande likemedel.

Hantera det hdr veterindrmedicinska ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj
alla rekommenderade forsiktighetsatgarder. Om du efter exponering utvecklar symptom sdsom
hudutslag bér du soka medicinsk vard och visa denna varning fér likaren. Svullnad i ansiktet, pa
lapparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter dr mer allvarliga symptom och kraver omedelbar

medicinsk vard.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:

Séakerheten forav detta ldkemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation. Anvénd endast i

enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska

effekter.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:
For att garantera effektiviteten bor det veterindrmedicinska lakemedlet inte anvidndas i kombination
med bakteriostatiska antibiotika.

Samtidig anvandning av forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika och vissa

diuretika sdsom furosemid kan oka riskerna for nefrotoxicitet.

Overdosering:
Vad giller akut toxicitet har LD50 > 0,5 g/kg noterats efter oral administrering till hund. Inga

allvarliga biverkningar har pavisats nér cefalexin givits vid fler tillfillen &n vad som &r den
rekommenderade doseringen.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvédndningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga.

7. Biverkningar

Hundar:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):: Hypersensitivitetsreaktion'.

Mycket séllsynta
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade): Illamaende,




| krakningar, diarré.

' I hindelse av 6verkénslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

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

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

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen ar 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (dvs.
motsvarande 1 tablett tva ganger dagligen for en hund som véger 66 kg). Vid svara eller akuta tillstand
kan dosen dubbleras till 30 mg/kg tva ganger dagligen.

Foljande &r en vdgledning for anviandning av den veterindrmedicinska produkten:

Minsta kroppsvikt | Hogsta kroppsvikt [Antal tabletter per
ikg ikg dos*

41,0 66,0 1

66,1 80,0 1,5

*Dosen ska ges tvd gdnger dagligen

Djur som véger mer dn 81 kg bor administreras en 1amplig kombination av tabletter i enlighet med
kroppsvikt.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet maste administreras i minst 5 dagar:

- 14 dagar vid urinvagsinfektion,

- Minst 15 dagar vid ytlig infektits dermatit,

- Minst 28 dagar vid djup infektios dermatit.
Okning av dosen eller behandlingens varaktighet bér endast ske i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning (t.ex. kronisk pyoderma).
9. Rad om korrekt administrering
For att sdkerstdlla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa exakt som mojligt.
Lakemedlet kan ges som hela tabletter eller krossas och laggas i maten vid behov.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar


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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta veterindrmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48
timmar.

Delade tabletter forvaras i blisterférpackningen.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedel

Receptbelagt ldkemedel.

14. Numret pa godkdnnandet for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 29984

Kartongférpackning innehallande 1 PVC/aluminium blisterférpackning med 8 tabletter
Kartongférpackning innehallande 4 PVC/aluminium blisterférpackning med 8 tabletter, med totalt 32
tabletter.

Kartongforpackning innehallande 13 PVC/aluminium blisterfoérpackning med 8 tabletter, med totalt
104 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln
17/06/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér foérsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta
biverkningar:

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italien

Tfn +39 0373 982024

E-post: info.it@nextmune.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Italien

17. Ovrig information
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