BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Kesium 500 mg / 125 mg tuggtabletter for hund

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 500,00 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 125,00 mg

Kl6verformad beige tuggtablett med brytskara. Tabletterna kan delas i fyra lika stora delar.

3. Djurslag
Hund
4, Anvandningsomraden

For behandling av foljande infektioner orsakade av bakteriestammar som producerar betalaktamas och
ar kénsliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra, for vilka klinisk erfarenhet och/eller
kanslighetstest indikerar att lakemedlet &r [ampligt:

- Hudinfektioner (omfattar ocksa ytliga och djupa bakteriella hudinfektioner) associerade med
Staphylococcus spp.

- Urinvagsinfektioner associerade med Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia coli
och Proteus mirabilis.

- Luftvéagsinfektioner associerade med Staphylococcus spp, Streptococcus spp och Pasteurella
spp.

- Infektioner i magtarmkanalen associerade med Escherichia coli.

- Infektioner i munhalan (slemhinnan) associerade med Pasteurella spp, Streptococcus spp och
Escherichia coli.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, mot andra substanser i betalaktamasgruppen eller mot
nagot av hjalpamnena.

Anvand inte for behandling av djur med kraftigt nedsatt njurfunktion férenad med liten eller ingen
urinavgang.

Anvand inte for behandling av gerbiler (6kenrattor), marsvin, hamstrar, kaniner eller chinchillor.
Anvénd inte for behandling av héstar eller idisslare.

Anvénd inte vid kand resistens mot denna lékemedelskombination.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvéndning av antibiotika bor beaktas gallande
antibiotika med brett spektrum.

Anvénd inte mot bakterier som &r kansliga for penicilliner med smalt spektrum eller amoxicillin som




enda substans.

Fore behandling paborjas bor ett lampligt kanslighetstest utforas och behandlingen bor endast fortsatta
om kénslighet for kombinationen har bekraftats.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan éka
prevalensen av bakterier resistenta mot amoxicillin/klavulansyra och minska behandlingseffekten av
betalaktamantibiotika.

Hos djur med nedsatt lever- och njurfunktion bor doseringen noggrant utvarderas och anvandningen av
lakemedlet baseras pa veterinarens risk-/nyttabeddmning.

Forsiktighet tillrdds vid anvdndning till smé véxtitare som inte ndmns i avsnittet ”Kontraindikationer”.
Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicillinderivater och cefalosporiner bor beaktas.
Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalering, intag
eller kontakt med huden. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsrektioner med
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Hantera inte detta lakemedel, om du vet att du ar dverkanslig eller om du har fatt radet att inte hantera
preparat som detta.

Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering genom att iaktta alla forsiktighets-
atgarder.

Om du efter exponering utvecklar symtom, sasom hudutslag, uppsok genast lédkare och visa denna
information. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar mer allvarliga symtom
och kraver omedelbar medicinsk vard.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte pavisat fosterskador eller toxiska effekter pa fostret eller
moderdjuret.

Sékerheten av detta lakemedel har inte ut faststéllts hos draktiga och digivande tikar.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:
Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan h&mma penicillinernas antibakteriella
effekt beroende pa en snabbt insattande bakteriostatisk effekt.

Penicilliner kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Vid 6verdosering kan diarré, allergiska reaktioner eller andra symtom, sasom stimulering av centrala

nervsystemet eller kramper, uppkomma. Symtomatisk behandling ges vid behov.
7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Symtom fran magtarmkanalen (t.ex. diarré och krakning)*
Allergiska reaktioner (t.ex. hudreaktioner, anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion))?

1 Behandlingen kan avbrytas beroende pa hur svara biverkningarna ar samt veterinarens
nytta/riskbedémning.
2| dessa fall ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling ges.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.ldkemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
Den rekommenderade doseringen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt

2 ganger dagligen via munnen till hund, d.v.s. 1 tablett per 50 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt
foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter som ges tva ganger
dagligen

>9-125 Y4

12,6 - 20 Anvand 200 mg/ 50 mg tablett
20,1 -25 Ya

25,1-37,5 Y

37,6 - 50 1

50,1 -62,5 1%

62,6 - 75 1%

| svarbehandlade fall kan dosen fordubblas till 20 mg amoxicillin/s mg klavulansyra per kg kroppsvikt
2 ganger dagligen om veterinar bedémer detta som lampligt.

Behandlingens l1&ngd

De flesta rutinmassiga fall svarar pa 5-7 dagars behandling.

| kroniska fall rekommenderas en langre behandling. | sadana fall maste veterinaren besluta om den
totala behandlingstiden som ska vara tillrackligt lang for att sékerstalla fullstandig utlékning av
bakteriesjukdomen.

For att sakerstalla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt faststéllas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tuggtabletterna &r smaksatta och de flesta hundar accepterar dem. Tuggtabletterna kan ges direkt i
djurets mun eller blandas i en mindre mangd foder.

For att dela tabletten, gor sa hér: Lagg tabletten pa en plan yta med den skérade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

10. Karenstider

Ej relevant.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.

Kvarvarande delade tabletter kasseras efter 36 timmar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och pa kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkéannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 48251

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 6 tabletter
Kartong innehallande 12 tabletter
Kartong innehallande 96 tabletter
Kartong innehallande 144 tabletter
Kartong innehallande 240 tabletter
Kartong innehallande 480 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
2024-12-09

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiéere

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com



mailto:pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike




