PAKKAUSSELOSTE
Kesium 400 mg / 100 mg purutabletit koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JAOSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiere
33500 Libourne
Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere

53950 LOUVERNE

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Kesium 400 mg / 100 mg purutabletit koiralle

amoksisilliini (amoksisilliinitrinydraattina)
klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina)

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) 400,00 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 100,00 mg

Purutabletti
Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen
osaan.

4. KAYTTOAHEET
Seuraavien infektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on amoksisilliinin ja klavulaanihapon
yhdistelmalle herkka, beetalaktamaasia tuottava bakteerikanta ja kun valmiste on kliinisen

kokemuksen ja/tai herkkyysmaarityksen mukaan ensisijaislaake:

- Ihoinfektiot (myds pinnallinen ja syva markainen ihotulehdus), kun taudin aiheuttaja on



Staphylococcus spp.

- Virtsatietulehdukset, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Escherichia coli tai Proteus mirabilis.

- Hengitystieinfektiot, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp, Streptococcus spp tai
Pasteurella spp.

- Ruoansulatuskanavan infektiot, kun taudin aiheuttaja on Escherichia coli.

- Suuontelon (limakalvojen) infektiot, kun taudin aiheuttaja on Pasteurella spp,
Streptococcus spp tai Escherichia coli.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa elaimilla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia penisilliineille, muille
beetalaktaameille tai apuaineille.

Ei saa kayttaa elaimilla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuus tai
vahavirtsaisuus.

Ei saa kayttaa gerbiileilla, marsuilla, hamstereilla, kaniineilla eikd chinchilloilla. Ei saa kayttaa
hevosilla eikd marehtijéilla.

Ei saa kayttaa tilanteissa, joissa tiedetdan olevan resistenssia kyseiselle yhdistelmalle.

6. HATTAVAIKUTUKSET

Valmisteen antamisen jalkeen on raportoitu hyvin harvoin (alle 1 / 10 000 elainta, mukaan
lukien yksittaiset ilmoitukset) lievia ruoansulatuskanavan oireita (ripulia ja oksentelua). Hoito
voidaan lopettaa haittavaikutusten vaikeusasteen ja elainlaakarin tekeman hyoty-riskiarvioinnin
perusteella.

Allergisia reaktioita (ihoreaktioita, anafylaksia) on raportoitu hyvin harvoin (alle 1 / 10 000
eldinta, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset). Naissa tapauksissa valmisteen kaytté on
lopetettava ja annettava oireenmukaista hoitoa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa selosteessa, iimoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suositusannos koirille on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti

kahdesti vuorokaudessa suun kautta, eli 1 tabletti / 40 kg 12 tunnin valein seuraavan taulukon
mukaisesti:

Paino (kg) Tablettimaara

2 x vuorokaudessa
>15,0— 20,0 Vo
>20,0-25,0 Kayta 200 mg / 50 tablettia
>25,0-40,0 1
>40,0-60,0 1%
>60,0-80,0 2




Vaikeissa tapauksissa voidaan elainlaakarin harkinnan mukaan kayttaa kaksinkertaista
annosta: 20 mg amoksisilliinia / 5 mg klavulaanihappoa / kg kahdesti vuorokaudessa.

Hoidon kesto

Tavanomaisissa tapauksissa vaste saavutetaan yleensa 5-7 hoitovuorokauden kuluessa.
Kroonisissa tapauksissa suositellaan pitkékestoisempaa hoitoa. Tall6in elainladkari maarittaa
hoidon kokonaiskeston, jonka on kuitenkin oltava riittdva varmistamaan bakteeriperaisen
taudin taydellinen paraneminen.

Elain on punnittava mahdollisimman tarkoin oikean annostuksen varmistamiseksi ja
aliannostuksen valttamiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Purutabletit sisaltavat makuaineita, ja useimmat koirat ottavat ne. Purutabletit voidaan antaa
suoraan eldimen suuhun tai lisata pieneen maaraan ruokaa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Jaetut tabletit on sailytettava lapipainopakkauksessa.

Kaikki kayttamattomat jaetut tabletit on havitettava 12 tunnin kuluttua.

Al kayta tata eldinlaakevalmistetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen, joka on iimoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnan EXP jalkeen. Eraantymispaivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Laajakirjoisia antibioottihoitoja koskevat viranomaisohjeet, alueelliset ja kansalliset ohjeet on
otettava huomioon.

Ala kayta tapauksissa, joissa aiheuttajabakteeri on herkka kapeakirjoisille penisilliineille tai
pelkalle amoksisilliinille.

Asianmukaista herkkyysmaaritysta suositellaan hoitoa aloitettaessa, ja hoidon jatkamista
suositellaan vain, kun taudinaiheuttajan herkkyys yhdistelmalle on varmistettu.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd saattaa johtaa amoksisilliinin ja klavulanaatin
yhdistelmalle resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisdantymiseen ja heikentaa muiden
beetalaktaamiantibioottien tehoa.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa annostus on arvioitava huolellisesti, ja valmisteen
kayton on perustuttava eldinladkarin tekemaan hyoty-riskiarviointiin.

Muiden kuin kohdassa 5 mainittujen pienten kasvinsydjien hoidossa on noudatettava
varovaisuutta.

Muiden penisilliinijohdannaisten tai kefalosporiinien kayttdon liittyvien allergisten ristireaktioiden
mahdollisuus on otettava huomioon.

Purutabletit sisaltavat makuaineita. Jotta eldimet eivat vahingossa syo0 tabletteja, on ne



sailytettava eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Penisilliinien ja kefalosporiinien itseensa pistaminen, hengittdminen, ottaminen suun kautta tai
joutuminen iholle voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa
ristireaktioita kefalosporiineille ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot
voivat joskus olla vakavia.

Al3 kasittele tata valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu
valttamaan tallaisten valmisteiden kasittelya.

Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista
varotoimista.

Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdanny laakarin puoleen
ja nayta hanelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista laakarinhoitoa.

Pese kadet kayton jalkeen.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja hiirella ei ole I0ydetty nayttoa epamuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista.

Tiineyden ja imetyksen aikana valmistetta voidaan kayttaa ainoastaan hoidosta vastaavan
elainlaakarin tekeman hyoéty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit saattavat estaa penisilliinien
antibakteerisen vaikutuksen, silla niiden bakteriostaattinen vaikutus alkaa nopeasti.
Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hiatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Yliannostustapauksessa saattaa esiintya ripulia, allergisia reaktioita tai muita oireita kuten

keskushermoston kiihottumisoireita tai kouristuksia. Oireenmukainen hoito aloitetaan
tarvittaessa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttamattomien laakkeiden havittamisesta elainlaakariltasi tai apteekista. Nama
toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
06.06.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 4 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
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Pahvikotelo, jossa 6 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 8 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 12 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 14 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 16 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 40 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia
Pahvikotelo, jossa 80 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia

Pahvikotelo, jossa 3 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 6 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 9 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 12 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 15 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 18 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 21 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 24 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia
Pahvikotelo, jossa 60 lapipainopakkausta, joissa kussakin 4 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainlaakevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Kesium 400 mg / 100 mg tuggtabletter fér hund

1. NAMN PAOCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for

férsaljning

Ceva Santé Animale
10, av. de |la Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale
Zone Autoroutiere
53950 LOUVERNE
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Kesium 400 mg / 100 mg tuggtabletter for hund
amoxicillin (som amoxicillintrihydrat)

klavulansyra (som kaliumklavulanat)

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat) 400,00 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 100,00 mg

Tuggtablett

Avlang beige tablett med brytskara. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4, INDIKATIONER

For behandling av foljande infektioner orsakade av bakteriestammar som producerar
betalaktamas och ar kansliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra, for vilka klinisk

erfarenhet och/eller kdnslighetstest indikerar att Iakemedlet ar lampligt:

- Hudinfektioner (omfattar ocksa ytliga och djupa bakteriella hudinfektioner) associerade



med Staphylococcus spp.

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

- Luftvagsinfektioner 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 kand 6verkanslighet mot penicilliner eller mot andra substanser i
betalaktamasgruppen eller mot nagot hjalpamne.

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. Anvand inte for behandling av hastar eller idisslare.

Anvand inte vid kand resistens mot denna lakemedelskombination.

6. BIVERKNINGAR

Lindriga symtom i magtarmkanalen (diarré och krakning) efter administrering av lakemedlet
har rapporterats i mycket sallsynta fall (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade). Behandlingen kan avbrytas beroende pa hur svara biverkningarna ar
samt efter veterinarens risk/nytta bedémning.

Allergiska reaktioner (hudreaktioner, anafylaxi) har rapporterats i mycket sallsynta fall (farre an
1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade). | dessa fall ska
behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling ges.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra biverkningar som inte namns i denna
information, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Den rekommenderade doseringen ar 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt

2 ganger dagligen oralt till hund, d.v.s. 1 tablett per 40 kg kroppsvikt var 12:e timme enligt
foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) | Antal tabletter 2 ganger dagligen

>15,0— 20,0 V2

>20,0-25,0 Anvand 200 mg / 50 mg tablett
>25,0-40,0 1

>40,0-60,0 1%

>60,0-80,0 2




| 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 langd

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

| kroniska fall rekommenderas langre behandling. | sddana fall maste veterinaren besluta om
den totala behandlingstiden som ska vara tillrackligt Iang for att sakerstalla fullstandig
utldkning av bakteriesjukdomen.

For att sakerstalla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt faststallas sa noggrant som majligt
for att undvika underdosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID
Ej relevant.
1. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i blisterférpackningen.

Kvarvarande delade tabletter kasseras efter 12 timmar. Anvand inte detta Iakemedel efter
utgangsdatumet pa blistret och kartongen (EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvandning av antibiotika bor beaktas gallande
antibiotika med brett spektrum. Anvand inte mot bakterier som ar kansliga for penicilliner med
smalt spektrum eller amoxicillin som enda substans.

Fore behandling pabdrjas bor ett lampligt kanslighetstest utféras och behandlingen bér endast
fortsatta om kanslighet for kombinationen har bekraftats.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan
Oka 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 veterinar risk/nyttabedémning.

Forsiktighet tillrads vid anvandning till sma vaxtatare som inte namns i avsnittet
"Kontraindikationer”.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicillinderivat och kefalosporiner bor
beaktas.
Tuggtabletterna ar smaksatta. Férvaras utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterindrmedicinska lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalering,
intag eller kontakt med huden. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsrektioner med
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cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

Hantera inte detta lakemedel, om du vet att du ar éverkanslig 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
forsiktighetsatgarder.

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

Tvatta handerna efter anvandning.

Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

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

Anvands till draktiga och diande djur endast enligt risk/nyttabeddmning av ansvarig veterinar.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan hamma penicillinernas
antibakteriella effekt beroende pa en snabbt insattande bakteriostatisk effekt.

ii’enicilliner kan oka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift) (om nédviandigt)
Vid 6verdosering kan diarré, allergiska reaktioner eller andra symtom, sasom stimulering av
centrala nervsystemet eller kramper, forekomma. Symtomatisk behandling ges vid behov.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
06.06.2023
15.  OVRIGAUPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 2 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 4 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 6 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 8 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 10 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 12 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 14 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 16 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 40 blister med 6 tabletter
Kartong innehallande 80 blister med 6 tabletter




Kartong innehallande 3 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 6 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 9 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 12 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 15 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 18 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 21 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 24 blister med 4 tabletter
Kartong innehallande 60 blister med 4 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.
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