1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tsefalen 50 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten enintddn 20 kg painavalle koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua oraalisuspensiota sisaltéa:

Vaikuttava aine:
Kefaleksiini 50 mg
(vastaten 52,6 mg kefaleksiinimonohydraattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Madrallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi
oikein

Natriumlauryylisulfaatti

Alluranpunainen (E129)

0,10 mg

Metyyliselluloosa

Dimetikoni

Ksantaanikumi

Tarkkelys, esigelatinoitu

Keinotekoinen guarana-aromi

Sakkaroosi

Valkoinen jauhe.

Kéyttékuntoon saatettu suspensio: punainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira (enintddn 20 kg painava) ja kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

KOIRA: Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien hengityselinten, virtsa- ja sukupuolielinten

ja iho-infektioiden seka paikallisten pehmytkudos- ja ruoansulatuskavanan infektioiden hoito.

KISSA: Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien hengityselinten, virtsa- ja sukupuolielinten ja

iho-infektioiden seké paikallisten pehmytkudosinfektioiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kayttaa kaneilla, gerbiileilld, marsuilla ja hamstereilla.




3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Aina kun mahdollista, valmisteen kédyttn pitdd perustua eldimestd eristetyn bakteerin
herkkyysmaédéritykseen ja ottaa huomioon kansalliset mikrobilddkesuositukset.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kaytto saattaa lisdtda kefaleksiinille resistenttien
bakteerien esiintyvyyttd ja my0s vahentda muiden beetalaktaamimikrobilddkehoitojen tehokkuutta,
mika johtuu ristiresistenssin mahdollisuudesta.

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

Kuten muillakin padasiallisesti munuaisten kautta erittyvilla antibiooteilla, systeemistd kertymista
saattaa esiintyd, kun munuaisten toiminta on heikentynyt. Mikéli eldimella tiedetdén olevan
munuaisten vajaatoimintaa, pitdd annosta pienentdd eikd munuaistoksisiksi tiedettyjd aineita pidd antaa
samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoinnin, hengittdmisen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliinille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat joskus olla vakavia. Ald
kasittele tdtad eldinladkettd, jos tieddt olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu vélttamaan tallaisten
aineiden kasittelya.

Késittele tdta eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista ja valta pitkittynyttd ihokosketusta. Varmista eldinlddkettd kdyttovalmiiksi saatettaessa
korkin olevan kunnolla kiinni ennen eldinlddkkeen sekoittamista ravistamalla. Tayta ruisku varovasti,
jotta valmistetta ei roisku.

Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny ladkarin puoleen ja nayta
hénelle tdmé varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellista ladkarinhoitoa.

Valmisteen tahaton nieleminen saattaa aiheuttaa ruoansulatushdiriéitd. Sulje pullo valittomasti kayton
jéilkeen, jotta lapset eivit vahingossa paasisi nieleméain valmistetta. Ald jata suspensiota sisaltavaa
ruiskua vartioimatta ja pidd se aina varmasti poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta. Sailytd pullo ja
ruisku ulkopakkauksessa, jotta lapset eivét padse kasiksi kdytettyyn ruiskuun.

Kun oraalisuspensiota sdilytetddn jadkaapissa, se tdytyy pitdd turvallisessa paikassa poissa lasten
ndkyviltd ja ulottuvilta.

Jos nielet tai etenkin jos lapsi nielee valmistetta vahingossa, kddnny valittémasti lddkarin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Alé tupakoi, syb tai juo eldinlaikkeen késittelyn aikana.
Pese kidet kdyton jdlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen Oksentelu'?, ripulil'?

(1-10 eldinta 10 hoidetusta
eldimestd):

Harvinainen Yliherkkyysreaktio®

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Pahoinvointi

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

Koira:
Harvinainen Yliherkkyysreaktio®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimesta):
Hyvin harvinainen pahoinvointi, oksentelu?, ripuli®

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

! Lievi ja ohimenevé, alimmalla suositellulla annostuksella. Oireet poistuivat useimmissa tapauksissa
kissoilla ilman oireenmukaista hoitoa.

? Qireen toistuessa hoito tulee keskeyttid ja hoitavan eldinlddkérin neuvoa tulee kysyé.
*Yliherkkyysreaktioiden tapauksessa hoito tulee lopettaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Kefaleksiini ldpéisee veri-istukkaesteen tiineilld eldimilla.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hydty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirillé ei ole 16ydetty nayttod epdamuodostumia aiheuttavista,
sikiolle tai emolle toksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset



Jotta tdmén eldinladkkeen tehokkuus varmistettaisiin, ei sitd pida kayttad samanaikaisesti
bakteriostaattisesti vaikuttavien antibioottien kanssa.

Samanaikainen ensimmadisen sukupolven kefalosporiinien kéytto yhdessa polypeptidiantibioottien,
aminoglykosidien tai joidenkin diureettien, kuten furosemidin, kanssa voi lisdtd munuaistoksisuuden
riskid.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Suositeltu annos on 15 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa (0,3 ml
kayttokuntoon saatettua valmistetta painokiloa kohti). Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos
voidaan kaksinkertaistaa annokseen 30 mg/kg (0,6 ml/kg) kahdesti vuorokaudessa.

Eldinlaédkettd on annettava vahintddn 5 vuorokauden ajan.

- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektion hoidossa

- Vihintddn 15 vuorokauden ajan pinnallisen tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa
- Viéhintdadn 28 vuorokauden ajan syvén tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méarittdd mahdollisimman tarkkaan.
Annostus ja antaminen on helpompaa pakkauksessa olevan ruiskun avulla.
Eldinlaédke voidaan tarvittaessa lisdtd ruokaan.

Ennen kuin suspensio saatetaan kdyttokuntoon vetté lisdéamalla, pullo kddnnetdédn yldsalaisin ja pohjaa
naputetaan jauheen irrottamiseksi.

Vettd lisdtddn vastaavan pulloon merkittyyn viivaan asti. Sitten pullo suljetaan ja kddnnetdan
yldsalaisin ja sitd ravistetaan voimakkaasti 60 sekunnin ajan. Liuoksen pinnan taso laskee hieman,
joten jatka veden lisddmistd pullon etikettiin merkittyyn tdyttoviivaan asti, ennen annosruiskun
tdyttamista.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen punaisen vérisen suspension tilavuus on 100 ml pullossa, joka
siséltdd 66,6 g jauhetta, ja 60 ml pullossa, joka sisdltdad 40,0 g jauhetta.

Ravista voimakkaasti ennen valmisteen jokaista kédyttokertaa vahintddn 60 sekunnin ajan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatdtilanteessa ja vasta-aineet)
Akuuttia myrkyllisyyttd koskien on kissoilla ja koirilla oraalisen annon jéalkeen todettu LD50 > 0,5
g/kg. Kefaleksiinin ei ole osoitettu aiheuttavan vakavia haittavaikutuksia, kun sitd on annettu
moninkertaisia annoksia suositeltuihin annoksiin verrattuna.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01DB01



4.2 Farmakodynamiikka

Kefaleksiini on laajakirjoinen kefalosporiiniantibiootti, jolla on bakterisidinen vaikutus monia
grampositiivisia ja gramnegatiivisia bakteereita vastaan.

Kefaleksiini on kefalosporiiniryhmaén kuuluva bakterisidinen, laajakirjoinen antibiootti, joka toimii
héiritseméllad bakteerien soluseindmén kehittymistd. Tama bakterisidinen vaikutus vilittyy, kun
ladkeaine sitoutuu bakteerin entsyymeihin, jotka tunnetaan penisilliinid sitovina proteiineina (PBP).
Né&dma entsyymit sijaitsevat soluseindmén sisdkalvolla ja niiden transpeptidaasivaikutusta tarvitaan
tdman bakteerisolun oleellisen rakenteen kokoamisen lopullisiin vaiheisiin. Penisilliinid sitovien
proteiinien inaktivointi héiritsee peptidoglykaaniketjujen ristisidontaa, mika on tarpeellista bakteerin
soluseindmén vahvuuden ja jaykkyyden kannalta. Kefaleksiinin bakterisidinen vaikutus on
pddasiallisesti "ajasta riippuvainen".

Kefaleksiini on vastustuskykyinen stafylokokkien penisillinaasin vaikutukselle, ja on siksi aktiivinen
sellaisia Staphylococcus aureus -kantoja vastaan, jotka penisillinaasin tuotannon takia eivét ole
herkkia penisilliinille (tai penisilliiniryhmén antibiooteille, kuten ampisilliinille tai amoksisilliinille).
Kefaleksiini on myds aktiivinen useimpia ampisilliinille resistentteja E.coli -bakteereita vastaan.
Seuraavien mikrobien on osoitettu olevan herkkié kefaleksiinille in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (my®0s penisilliinille resistentit kannat), Streptococcus spp, Escherichia coli,

Moraxella spp, Pasteurella multocida.

CLSI (2018) suosittelee koirille seuraavia raja-arvoja E.coli and Staphylococcus spp -kannoille:

Organismi Kefaleksiinin estopitoisuuden vihimmadisraja-arvo (MIC) (pg/ml)
Herkka (S) Alentunut herkkyys (I) | Resistentti (R)

E.coli <2 4 >8

Staphylococcus spp <2 4 >8

Askettdiset seurantatiedot Ranskasta, analysoiden bakteereja, jotka on eristetty koirista ja kissoista
2018, osoittavat seuraavaa patogeenien herkkyytta kefaleksiinille:

Taudinaiheuttaj | Lahde Eristettyja | Herkkyys %

a yhteensa (N)

E. coli Koirat (munuaisten ja virtsateiden 1517 71
sairaudet)
Kaoirat (iho- ja pehmytkudosinfektiot) 150 68
Koirat (korvatulehdus) 232 76
Kissat (kaikki sairaudet) 1327 78
Kissat (munuaisten ja virtsateiden 989 76
sairaudet)

Proteus mirabilis | Koirat (kaikki sairaudet) 1229 79

Pasteurella Koirat (kaikki sairaudet) 383 94
Kissat (hengitystiesairaudet) 177 94

Kefaleksiinille herkén raja-arvo on < 8 mg/1 ja resistentin > 32 mg/l perustuen French Antibiogram

Comityn (CA-SFM 2019) suosituksiin.

Resistenssi kefaleksiinia kohtaan saattaa johtua jostakin seuraavista kolmesta perusmekanismista.
Ensinndkin gramnegatiivisten bakteerien joukossa kaikkein yleisin mekanismi on erilaisten
laajakirjoisten beetalaktamaasien (ESBL) tuottaminen, joka inaktivoi antibiootin. Toiseksi
beetalaktaamiresistentteihin grampositiivisiin bakteereihin liittyy usein vahentynyt penisilliinid




sitovien proteiinien (PBP) affiniteetti beetalaktaamilddkkeille. Stafylokokeilla on yleisesti
metisilliinille resistentti geeni mecA, joka koodaa penisilliinid sitovaa proteiinia (PBP2a), jolla on
matala affiniteetti beetalaktaameille. Lopuksi effluksipumput, jotka tyontdvat antibioottia ulos
bakteerisolusta, ja poriinien rakenteelliset muutokset, jotka vahentédvét lddkkeen passiivista diffuusiota
soluseindn lapi, saattavat edistdd bakteerin resistentin fenotyypin kehittymista.

Rakenteellisten samankaltaisuuksien vuoksi beetalaktaamiryhméaan kuuluvien antibioottien vililld on
hyvin tunnettu ristiresistenssi (sama resistenssimekanismi). Se esiintyy beetalaktaasientsyymeissé,
poriinien rakenteellisissa muutoksissa tai effluksipumppujen variaatioissa.

Rinnakkaisresistenssid (eri resistenssimekanismit) on kuvattu E. coli -bakteerilla eri resistenssigeeneja
sisdltdvan plasmidirenkaan vuoksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Kefaleksiini imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti ja ldhes tdydellisesti oraalisen annostuksen
jalkeen. Kefaleksiini sitoutuu plasman proteiineihin rajoitetussa madrin (10-20%).

Kefaleksiini metaboloituu heikosti. Mikrobiologisesti aktiivisen muodon eliminaatio tapahtuu ldhes
tdysin munuaisten kautta tubulaarisen erityksen ja glomerulussuodatuksen avulla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tdta eldinladkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Aléd avaa pulloa ennen kuin oraalisuspensio tiytyy saattaa kdyttokuntoon.

Sdilyta alle 25 °C.

Sailyta oraalisuspensio jadkaapissa (2 °C — 8 °C) kayttokuntoon saattamisen jédlkeen.
Kayttokuntoon saatettu suspensio ei saa jadtya.

Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistettu pullo, jossa on polypropeenista valmistettu
lapsiturvallinen vuorattu kierrekorkki.

Polyeteenistd valmistettu 5 ml:n mittaruisku annostelua varten, jossa on merkinnét 0,1 ml:n vélein ja
polystyreenistd valmistettu méanta.

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka siséltdd yhden 66,6 g jauhetta sisdltdvén pullon, josta saa kdyttokuntoon saattamisen
jalkeen 100 ml suspensiota, sekd yhden 5 ml:n mittaruiskun.

Pahvirasia, joka sisdltda yhden 40,0 g jauhetta sisédltdvan pullon, josta saa kédyttokuntoon saattamisen
jalkeen 60 ml suspensiota, sekd yhden 5 ml:n mittaruiskun.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36577

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 15.03.2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

07.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tsefalen 50 mg/ml pulver till oral suspension fér hundar upp till 20 kg och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml efter beredning innehaller:
Aktiv substans:
Cefalexin 50 mg

(som cefalexinmonohydrat 52,6 mg)

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Natriumlaurylsulfat

Allurarott AC (E129)

0,10 mg

Metylcellulosa

Dimetikon

Xantangummi

Pregelatiniserad stirkelse

Artificiell guaranasmak

Sackaros

Vitt pulver.

Fardigberedd suspension: rodfargad suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hundar upp till 20 kg och katter

3.2 Indikationer for varje djurslag

HUND: For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala
infektioner i mjuk vdvnad och gastrointestinala infektioner som orsakas av cefalexinkdnsliga bakterier.

KATT: For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala

infektioner i mjuk vdvnad som orsakas av cefalexinkénsliga bakterier.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra

substanser i gruppen beta-laktamer eller mot ndgot av hjdlpamnena.

Anvénda inte till kanin, gerbill, marsvin och hamster.




3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvéndning till avsedda djurslag:
Da det dr majligt ska den veterindrmedicinska produkten endast anvdndas baserat pa

resistensbestamning av bakterier som isolerats fran djuret. Officiella och lokala riktlinjer for
anvéandning av antimikrobiella medel bor tas i beaktande da detta lakemedel anvénds.

Avvikelser fran anvisningarna i produktresumén vid anvandning av det veterindrmedicinska
lakemedlet kan oka prevalensen av bakterier som dr resistenta mot cefalexin. Pa grund av dess
potential for att utveckla korsresistens kan dven effekten av behandling med andra beta-
laktamantibiotika minska.

Ska inte anvandas vid kédnd 6verkanslighet mot cefalosporiner eller penicilliner.

Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kidnd nedsatt njurfunktion ska dosen minskas och ska inte
kombineras med antibiotika som har kdnd nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar likemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka ¢verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag via

munnen eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan medféra korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner pa dessa substanser kan ibland vara allvarliga.
Hantera inte det hér lakemedlet om du vet att du dr 6verkanslig mot det eller om du avratts att komma
i kontakt med liknande substanser.

Hantera det har ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla
rekommenderade forsiktighetsatgéarder for att undvika langvarig hudkontakt. Vid beredning, férsdkra
dig om att locket dr ordentligt tillslutet innan du skakar flaskan for att blanda innehallet. Var forsiktig
vid pafyllning av sprutan for att undvika spill.

Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag bor du soka ldkarvard och visa denna
varning for lakaren. Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller i 6gonen eller andningssvarigheter dr mer
allvarliga symptom och kraver omedelbar ldkarvard.

Oavsiktligt intag kan ge upphov till storningar i mag-tarmkanalen. Stang flaskan omedelbart efter
anvandningen for att minska risken for oavsiktligt intag av barn. Lamna inte en spruta som innehéller
suspension utan uppsikt, och forsdkra dig om att sprutan alltid befinner sig utom syn- och rackhall for
barn. Forvara flaskan och sprutan i den yttre kartongen for att férhindra att barn kan komma &t en
anvand spruta.

Vid forvaring i kylskap ska den orala suspensionen forvaras pa ett sikert stélle utom syn- och rackhall
for barn.

Vid oavsiktligt intag, sarskilt av barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Rok, ét eller drick inte vid hantering av medicinen.
Tvétta handerna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Katter:

Mycket vanliga Krékningar'?, diarré"?

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Sillsynta Overkinslighetsreaktion®.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Illaméende.

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Hundar:

Sillsynta Overkénslighetsreaktion®.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta laméende, krakningar®, diarré*.

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

"Milda och évergdende, vid den ligsta retkommenderade doseringen. Symtomen var reversibla hos de
flesta katter utan symtomatisk behandling.

* Vid aterkommande fall bér behandlingen avbrytas och rad fran den behandlande veteriniren
inhdmtas

*1 hindelse av éverkinslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se @ven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:

Cephalexin passerar placentabarridren hos dréktiga djur.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedéomning.

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

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

For att garantera effektiviteten bor 1akemedlet inte anvéndas i kombination med bakteriostatiska
antibiotika.

Samtidig anvandning av forsta generationens cefalosporiner med polypeptidantibiotika,
aminoglykosider och vissa diuretika sdsom furosemid kan ¢ka riskerna for nefrotoxicitet.

3.9 Administreringsvagar och dosering
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Oral anvéndning.

Den rekommenderade dosen ar 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (0,3 ml
veterindrmedicinsk produkt per kg kroppsvikt). Vid svara eller akuta tillstind kan dosen dubbleras till
30 mg/kg (0,6 ml/kg) tva ganger dagligen.

Det veterindrmedicinska likemedlet méste administreras i minst 5 dagar.

- 14 dagar vid urinvégsinfektion,

- Minst 15 dagar vid ytlig infektios dermatit,

- Minst 28 dagar vid djup infektios dermatit.

For att sdkerstdlla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sa exakt som mojligt.

Anvénd med fordel sprutan i forpackningen for att underlédtta dosering och administrering.
Lakemedlet kan ldggas i maten vid behov.

Vind flaskan upp och ner och knacka pa den for att frigéra pulvret innan vatten tillsatts for
beredningen.

Tillsatt vatten upp till respektive fyllnadslinje pa flaskan. Stidng sedan flaskan, vand den upp och ner
och skaka den héftigt i 60 sekunder. Ytnivan péa losningen kommer att sjunka nagot. Fortsétt darfor att

tillsatta vatten upp till fyllnadslinjen markerad pa flaskans etikett fére pafyllning av doseringssprutan.

Efter beredningen &r volymen rodfargad suspension 100 ml i en flaska som innehdller 66,6 g pulver,
respektive 60 ml i en flaska som innehaller 40,0 g pulver.

Skaka flaskan héftigt i minst 60 sekunder fore varje anvandningstillfalle.

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

Vad giller akut toxicitet har LD50 > 0,5 g/kg noterats efter oral administrering av cefalexin till katt

och hund. Inga allvarliga biverkningar har pavisats nar cefalexin har administrerats vid fler tillfdllen

dn vad som dr den rekommenderade doseringen.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

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

Cefalexin é&r ett cefalosporinantibiotikum med bakteriedédande verkan mot ett brett spektrum av
grampositiva och gramnegativa bakterier.

Cefalexin &r ett semi-syntetiskt bakteriedddande antibiotikum med bred effekt som verkar genom att

interferera med bakteriell cellviggsbildning. Den bakteriedddande verkan &r ett resultat av att
lakemedlet binder till bakteriella enzymer, sa kallade penicillinbindande proteiner (PBP:er). Dessa
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enzymer finns pa cellvdggens inre membran, och den transpeptidasaktivitet de utévar dr nodvéndig for
de slutliga stadierna i uppbyggnaden av denna vésentliga del av bakteriecellen. Inaktivering av PBP:er
interfererar med korslankningen av de peptidoglukankedjor som ger bakteriella cellvaggar styrka och
stabilitet. Den baktericida effekten hos cefalexin &r huvudsakligen "tidsberoende".

Cefalexin &r resistent mot verkan av stafylokock-penicillinas och ar darfor verksamt mot stammar av
Staphylococcus aureus som inte ar kénsliga for penicillin (eller liknande antibiotika sdsom ampicillin
eller amoxycillin) pa grund av produktion av penicillinas.

Cefalexin dr ocksa verksamt mot majoriteten av ampicillin-resistent E.coli.

Foljande mikroorganismer har visats vara kédnsliga for Cefalexin in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp, Escherichia coli,

Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Foljande brytpunkter rekommenderas av CLSI (2018) i hund for E.coli och Staphylococcus spp:

Organism Brytpunkter for minsta hdmmande koncentration for cefalexin (pg/ml)
Kanslig (S) Intermedidr (I) Resistent (R)

E.coli <2 4 >8

Staphylococcus spp <2 4 >8

Farska data fran franska tillsynsmyndigheter efter analys av bakterier som isolerats fran hundar och
katter 2018 visar foljande kanslighetsnivaer for cefalexin hos viktiga patogener:

Patogen Kailla Totalt antal | Kanslighet i %
isolat (N)
E. coli Hund (njur- och urinvigssjukdomar) 1517 71
Hund (infektioner i hud och mjukdelar) 150 68
Hund (otit) 232 76
Katt (samtliga sjukdomar) 1327 78
Katt (njur- och urinvédgssjukdomar) 989 76
Proteus mirabilis | Hund (samtliga sjukdomar) 1229 79
Pasteurella Hund (samtliga sjukdomar) 383 94
Katt (respiratoriska sjukdomar) 177 94

For cefalexin, kédnslig vid < 8 mg/L och resistent > 32 mg/L. Baserat pd rekommendationerna fran la
Société Frangaise de Microbiologie, Comité de I’ Antibiogramme (CA-SFM 2019)

Resistens mot cefalexin kan bero pa ndgon av féljande resistensmekanismer. I forsta hand bildandet av
olika ESBL (betalaktamasproducerande bakterier med utvidgat spektrum) som bryter ner antibiotika,
vilket dr den vanligast forekommande mekanismen hos gramnegativa bakterier. I andra hand utgér en
minskad affinitet hos PBP (penicillinbindande proteiner) fér betalaktamlédkemedel en vanlig orsak till
betalaktamresistenta grampositiva bakterier. Stafylokocker har ofta den meticillinresistenta genen
mecA som kodar for ett penicillinbindande protein (PBP2a) med lag affinitet fér betalaktamer. For det
tredje kan effluxpumpar som pressar ut antibiotikumet fran bakteriecellen, och strukturella
forandringar i poriner som minskar passiv diffusion av lakemedlet genom cellvdggen, bidra till att
forbattra en bakteries resistenta fenotyp.

Vilkénd korsresistens (som involverar samma resistensmekanism) foreligger mellan antibiotika inom
betalaktamgruppen pa grund av strukturella likheter. Den uppstar med betalaktamasenzymer,
strukturella forandringar i poriner eller variationer i effluxpumpar. Samresistens (som involverar
sinsemellan skilda resistensmekanismer) har beskrivits hos E.coli till f6ljd av en plasmid med olika
resistensgener.

4.3 Farmakokinetik
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Cefalexin absorberas snabbt och néstan komplett i mag-tarmkanalen vid oral administrering. Cefalexin
binder i begransad utstrdackning (10-20%) till plasmaproteiner.

Cefalexin metaboliseras inte sérskilt vél. Eliminering av den mikrobiologiskt aktiva formen sker
nastan helt och hallet via njurarna genom tubulér utséndring och glomerular filtration.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 &r.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisningarna: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Oppna inte flaskan med det veterindrmedicinska likemedlet férrin det r dags att bereda likemedlet.
Forvaras under 25° C.

Nar den orala suspensionen &r fardigberedd ska den forvaras i kylskap (2 °C-8 °C)

Den féardigberedda suspensionen far ej frysas in.

Forvara flaskan i den yttre kartongen. Ljuskéansligt.

Tillslut flaskan val.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyeten med barnskyddande skruvlock av polypropen med inldgg.
5 ml doseringsspruta av polyeten med graderingar om 0,1 ml och polystyrenkolv.

Forpackningsstorlek:
Kartongforpackning innehdallande 1 flaska med 66,6 g pulver som ger 100 ml suspension efter

beredning och 1 spruta om 5 ml.

Kartongforpackning innehallande 1 flaska med 40,0 g pulver som ger 60 ml suspension efter
beredning och 1 spruta om 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

NEXTMUNE Italy S.R.L.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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36577

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.03.2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
07/05/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
Receptbelagt ldkemedel

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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