GEBRAUCHSINFORMATION

Cefatab vet flavour 500 mg Tabletten fiir Hunde

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Cefatab vet flavour 500 mg Tabletten fiir Hunde
Cefalexin

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Tablette enthélt:

Wirkstoff:
Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat) 500 mg

Hellbraune, braun gefleckte, runde und konvexe aromatisierte Tablette mit kreuzformiger
Bruchlinie auf einer Seite. Die Tabletten konnen in 2 bzw. 4 gleich grofe Bruchstiicke geteilt
werden.

ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Infektionen bei Hunden, die durch Cefalexin-empfindliche Bakterien
verursacht werden, wie:

Infektionen der Atemwege, insbesondere Bronchopneumonien, verursacht durch
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli und Klebsiella spp.

Infektionen der Harnwege, verursacht durch Escherichia coli, Proteus spp. und Staphylococcus
spp.

Hautinfektionen bei Hunden, verursacht durch Staphylococcus spp..

GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, anderen
Cephalosporinen, anderen Wirkstoffen aus der Gruppe der p-Laktame oder einem der sonstigen
Bestandteile. Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und Rennmaéusen.

NEBENWIRKUNGEN

Bei Hunden wurde nach Verabreichung von Cefalexin-enthaltenden Tierarzneimitteln
gelegentlich Erbrechen beobachtet. Wie bei anderen Antibiotika kann es zu Durchfall kommen.
Bei wiederholtem Auftreten von Erbrechen bzw. Durchfall sollte die Behandlung abgebrochen
und der Rat des behandelnden Tierarztes eingeholt werden. Es kann Lethargie auftreten. In
seltenen Fillen kann Uberempfindlichkeit auftreten. Im Falle von
Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die Behandlung abgesetzt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).



Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei Threm Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dieses Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ZIELTIERART(EN)
Hund

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betrigt zweimal téglich 15-30 mg Cefalexin pro kg Korpergewicht an
mindestens fiinf aufeinanderfolgenden Tagen.

Bei Erkrankungen wie Harnwegsinfektionen oder bakterieller Dermatitis kann vom
verantwortlichen Tierarzt eine ldnger andauernde Therapie verordnet werden.

Sollte innerhalb von drei Tagen keine klinische Besserung eintreten, miissen weitere
Empfindlichkeitstests und mdglicherweise eine Anderung der antimikrobiellen Therapie in
Betracht gezogen werden.

Das Korpergewicht der Tiere sollte moglichst genau ermittelt werden, um eine korrekte
Dosierung sicherzustellen und eine Unterdosierung zu vermeiden.

Die folgende Tabelle ist eine Empfehlung zur Eingabe des Tierarzneimittels in einer Dosierung
von 15 mg Cefalexin pro kg Korpergewicht zweimal téglich.




VERABREICHUNG ZWEIMAL TAGLICH

Korpergewicht

>0,5 kg — 0,8 kg
>0,8 kg — 1,6 kg
>1,6 kg —2,5 kg
>25kg—-3,3kg

>33 kg—-5kg
>5 kg — 6,6 kg
>6,6 kg — 8 kg
>8 kg — 10 kg

>10 kg — 12,5 kg
>12,5 kg — 16,6 kg
>16,6 kg — 20 kg

>20 kg — 25 kg
>25kg—29 kg

>29 kg —-33 kg
>33 kg — 41 kg
>41 kg — 50 kg
>50 kg — 58 kg
>58 kg — 66 kg
>66 kg — 83 kg
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HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Zur Sicherstellung einer genauen Dosierung kdnnen die Tabletten in 2 oder 4 gleich groBe
Bruchstiicke geteilt werden. Legen Sie die Tablette auf eine flache Unterlage mit der

eingekerbten Seite nach oben und der konvexen (gerundeten) Seite nach unten.

Cefatab
vet flavour
500 mg
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1000 mg
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@: 1 Tablette
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Halbieren: Driicken Sie beide Seiten der Tablette mit den Daumen nach unten.
Vierteln: Driicken Sie die Tablette in der Mitte mit dem Daumen nach unten.

WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren. Nicht {iber 25 °C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
»Verwendbar bis* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit geteilter Tabletten nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 4 Tage.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Aufgrund der wahrscheinlich vorhandenen Variabilitét (zeitlich, geographisch) hinsichtlich des
Auftretens cefalexinresistenter Bakterien wird eine bakteriologische Probennahme und eine
Empfindlichkeitspriifung empfohlen.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf der Basis von Identifikation und
Empfindlichkeitsuntersuchungen der vom Tier isolierten Zielerreger angewendet werden. Ist
dies nicht mdglich, sollte die Therapie entsprechend den &rtlich vorliegenden,
epidemiologischen Informationen und unter Kenntnis der Empfindlichkeit der Zielerreger
erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und regionalen
Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen. Eine von den Vorgaben in der
Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Priavalenz von
Bakterien, die gegen Cefalexin resistent sind, erhhen und die Wirksamkeit von Behandlungen
mit anderen Beta-Laktam-Antibiotika infolge mdglicher Kreuzresistenzen vermindern. Bei
Vorliegen eines chronischen Nierenversagens sollte die Dosis reduziert oder das
Dosierungsintervall verlangert werden. Die Tabletten sind aromatisiert. Zur Vermeidung einer
versehentlichen Aufnahme sollten die Tabletten aullerhalb der Reichweite von Tieren
aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kénnen eine Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) nach
Injektion, Einatmen, oraler Aufnahme oder Hautkontakt ausldsen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen und umgekehrt
fithren. Allergische Reaktionen gegeniiber diesen Wirkstoffen kdnnen gelegentlich
schwerwiegend sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber solchen
Wirkstoffen oder Personen, denen geraten wurde, den Kontakt mit solchen Wirkstoffen zu
meiden, sollten dieses Tierarzneimittel nicht handhaben. Bei der Handhabung dieses
Tierarzneimittels ist groe Vorsicht geboten und es sind alle empfohlenen Vorsichtsmafnahmen
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zu treffen, um eine Exposition zu vermeiden. Falls Sie nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel
Symptome wie einen Hautausschlag entwickeln, ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Schwellungen im Gesicht, der Lippen oder
Augen oder Atembeschwerden sind schwerwiegende Symptome und erfordern dringend
medizinische Behandlung. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach der Anwendung Hénde
waschen.

Anwendung wihrend der Trdchtigkeit und Laktation:

Laborstudien bei Ratten und Mausen haben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen ergeben.
Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation bei Hunden
ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Um die Wirksamkeit nicht zu beeintrachtigen, sollte das Tierarzneimittel nicht in Kombination
mit bakteriostatisch wirksamen Antibiotika angewendet werden. Die gleichzeitige Anwendung
von Cephalosporinen der ersten Generation mit Aminoglykosid-Antibiotika oder einigen
Diuretika wie Furosemid kann das Risiko einer Nephrotoxizitit erhdhen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafinahmen, Gegenmittel):

Im Falle einer Uberdosierung sind keine weiteren Nebenwirkungen bekannt als diejenigen, die
bereits bei der empfohlenen Dosis auftreten kdnnen (siehe Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘). Bei
einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung erfolgen.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

WEITERE ANGABEN

Aluminium - PVC/PE/PVdC-Blisterpackungen. Schachtel mit 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9, 10 oder 25
Blisterpackungen mit je 10 Tabletten. Karton mit 10 separaten Schachteln, jede mit 1
Blisterpackung mit 10 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Teilbare Tablette



