1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tsefalen 1000 mg kalvopadllysteiset tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:

Kefaleksiini 1000 mg

(vastaa kefaleksiinimonohydraattia 1051,9 mg)

Apuaineet:

Maaérillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e e . .
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

koostumus oikein
Titaanidioksidi (E171) -
Keltainen rautaoksidi (E172) 0,16 mg
Punainen rautaoksidi (E172) 0,02 mg

Povidoni K-90 -

Natriumtarkkelysglykolaatti tyyppi A -

Magnesiustearaatti -

Glyseroli -

Talkki -

Hypromelloosi -

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

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kadyttda kaneilla, gerbiileilld, marsuilla ja hamstereilla.

3.4 Erityisvaroitukset




Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:

Mahdollisuuksien mukaan eldinlddkkeen kayton pitdad perustua eldimesté eristetyn bakteerin
herkkyystestiin ja ottaa huomioon mikrobiléddkitystd koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto saattaa lisdtd bakteerin resistenssi

kefaleksiinille ja myos vdhentdd muiden beetalaktaamimikrobilddkehoitojen tehokkuutta, mika johtuu
ristiresistenssin mahdollisuudesta. Tdmén vuoksi ohjeista saa poiketa ainoastaan hoitavan
eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

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

Kuten muillakin padasiallisesti munuaisten kautta erittyvilld antibiooteilla, systeemistd kertymista
saattaa esiintyd, kun munuaisten toiminta on heikentynyt. Mikéli eldimella tiedetdan 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, hengittamisen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliinille voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat joskus olla vakavia. Ald
késittele téitd eldinlddkettd, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttdmaan
tallaisten aineiden késittelya.

Kasittele tdtd eldinlddkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny
ladkéarin puoleen ja ndytd hanelle tdima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus taikka
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkarinhoitoa.

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

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

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

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

"'Yliherkkyysreaktioiden tapauksessa hoito tulee lopettaa.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin 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 laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndyttéd epdmuodostumia aiheuttavista, sikiétoksisista
tai emolle toksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Jotta tdmén eldinlddkkeen tehokkuus varmistettaisiin, ei sitd pida kdyttdd samanaikaisesti
bakteriostaattisesti vaikuttavien antibioottien kanssa.

Samanaikainen ensimmadisen sukupolven kefalosporiinien kaytto 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 (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 eldinlddkkeen kdyttod varten:

. Mls . © s Table ttimaara /
Paino vdhintdan kg | Paino e nintdan kg

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

* Annos annetaan kahdesti vuorokaudessa
Eldimi4, joiden paino on yli 81 kg, tulisi antaa sopiva tablettien yhdistelm& ruumiinpainon mukaan.

Eldinlaédkettd on annettava vdhintddn 5 vuorokauden ajan.

- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektion hoidossa,

- Vihintdan 15 vuorokauden ajan pinnallisen tulehduksellisen dermatiitin hoidossa,
- Viahintddn 28 vuorokauden ajan syvéan tulehduksellisen dermatiitin hoidossa.

Annoksen suurentamisen tai hoidon keston pidentdmisen tulee perustua hoidosta vastaavan
eldinlddkarin hyoty-riski-arvioon (esim. krooninen pyoderma).
Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee médrittdd mahdollisimman tarkasti.



Eldinlddke voidaan antaa kokonaisina tabletteina tai tarpeen mukaan murskattuina ja sekoitettuna
ruokaan.

Jotta varmistettaisiin oikea annostus, pitdd elopaino madrittdd mahdollisimman tarkkaan.

Téatd eldinlddkevalmistetta voidaan antaa kokonaisina tabletteina tai tarpeen vaatiessa murskattuna ja
ruoan kanssa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Akuutin toksisuuden osalta LDs, > 0,5 g/kg on kirjattu kefaleksiinin annostusta suun kautta kissoille ja
koirille. Kefaleksiinin annostelussa ei ole todettu mitddn vakavia haittavaikutuksia moninkertaisesti
suositellulla annostustasolla.

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

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET 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 kefalosporiiniryhméén kuuluva bakterisidinen, laajakirjoinen antibiootti, joka toimii
héiritsemélld bakteerien soluseindmén kehittymistd. Tama bakterisidinen vaikutus vilittyy, kun
ladkeaine sitoutuu bakteerin entsyymeihin, jotka tunnetaan penisilliinid sitovina proteiineina (PBP).
Nama entsyymit sijaitsevat soluseindman sisdkalvolla ja niiden transpeptidaasivaikutusta tarvitaan
tdman bakteerisolun oleellisen rakenteen kokoamisen lopullisiin vaiheisiin. Penisilliinié sitovien
proteiinien inaktivointi héiritsee peptidoglykaaniketjujen ristisidontaa, mika on tarpeellista bakteerin
soluseindmén vahvuuden ja jadykkyyden kannalta. Kefaleksiinin bakterisidinen vaikutus on
pdaasiallisesti "ajasta riippuvainen".

Kefaleksiini on vastustuskykyinen stafylokokkien penisillinaasin vaikutukselle, ja on siksi aktiivinen
sellaisia Staphylococcus aureus -kantoja vastaan, jotka penisillinaasin tuotannon takia eivét ole
herkkid penisilliinille (tai penisilliiniryhmén antibiooteille, kuten ampisilliinille tai amoksisilliinille).

Kefaleksiini on myds aktiivinen useimpia ampisilliinille resistentteja E.coli -bakteereita vastaan.

Seuraavien mikrobien on osoitettu olevan herkkid kefaleksiinille in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (my6s penisilliinille resistentit kannat), Streptococcus spp, Escherichia coli,
Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Kefaleksiinille Euroopan unionista (EU) keratyt tiedot MIC-arvoista koirista eristetyissd kannoissa
(Stegmann et al. 2006)

Bakteerilaji/ryhma ja alkupera Eristettyjen | MIC50 | MIC90
kantojen
maara




Staphyloccoccus pseudintermedius (EU) 270 1 2
Staphyloccoccus aureus (EU) 36 2 8
Coagulase-negative staphylococci (EU) 21 1 8
Coagulase-positive staphylococci (EU) 24 1 2
[-haemolytic streptococci (EU) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (EU) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 >64

Resistenssi kefalosporiineja kohtaan aiheutuu kolmesta perusmekanismista: heikosta lapdisevyydesta
solukalvon lapi, entsymaattisesta inaktivoitumisesta tai madréttyjen penisilliinid sitovien proteiinien
puuttumisesta.

4.3 Farmakokinetiikka

Kefaleksiini imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti ja ldhes tdydellisesti oraalisen annostuksen
jalkeen. Kefaleksiini sitoutuu plasman proteiineihin rajoitetussa mééarin (10-20%). Annettaessa sitd
suun kautta 15 mg/kg tablettien muodossa saavutetaan maksimipitoisuus veressd (Cmax=15 pg/ml)
yleensd 1 — 2 tunnissa (Tmax=90 min).

Biologinen hyvaksikaytettavyys on ldhes 100% annetusta annoksesta (AUC 6279 pg min / ml).
Kefaleksiini ei kdy lapi farmakokineettisesti merkittdviad biotransformaatioprosesseja.
Kefaleksiinin eliminaation puoliintumisaika on noin 1,5 tuntia (t1/2 = 90 min).

Mikrobiologisesti aktiivisen muodon eliminaatio tapahtuu melkein tdysin munuaisten kautta
tubulaarisen erityksen ja glomerulussuodatuksen avulla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika
: 48 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlaédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.Laita puolikkaat tabletit
takaisin ldpipainopakkaukseen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Pahvirasia, joka siséltda nelja 8 tabletin PVC/alumiini-lapipainopakkausta, yhteensa 32 tablettia.
Pahvirasia, joka siséltdd kolmetoista 8 tabletin PVC/alumiini-ldpipainopakkausta, yhteensd 104
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimadttomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle



Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
29984
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispédivamaara 25.03.2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

17/06/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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 1000 mg filmdragerade tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:

Cefalexin 1000 mg

(som cefalexinmonohydrat 1051,9 mg)

hjalpamne:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Titandioxid (E171) -
Gul jarnoxid (E172) 0,16 mg
Rod jarnoxid (E172) 0,02 mg

Povidon K-90 -

Natriumstarkelseglykolat typ A -

Magnesiumstearat -

Glycerol -

Talk -

Hypromellos -

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkéanslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra
substanser i gruppen beta laktamer eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvinda inte till kaniner, gerbiller, marsvin och hamstrar.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Da det dr mdjligt ska den veterindrmedicinska produkten endast anvandas baserat pa
resistensbestdmning av bakterier som isolerats fran djuret. Officiella och lokala antimikrobiella
riktlinjer bor tas i beaktande da detta ladkemedel anvénds.

Avvikelser fran instruktionerna i produktresumén vid anvdndning av det veterindrmedicinska
lakemedlet kan 6ka prevalensen av bakterier som ar resistenta mot cefalexin. P4 grund av dess
potential for att utveckla korsresistens kan dven effekten av behandling med andra beta-
laktamantibiotika minska. Avvikelser fran instruktionerna far darfor endast ske enligt risk/nytta-
beddmning av ansvarig veterindr.

Skall inte anvdndas vid kdnd resistens mot cefalosporiner och penicilliner.
Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering

uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kidnd nedsatt njurfunktion skall dosen reduceras och ska inte
kombineras med antibiotika som har kand nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag via
munnen eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan medféra korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa substanser kan emellanat vara
allvarliga. Hantera inte det hir lakemedlet om du vet att du &r dverkénslig mot det eller om du
rekommenderats att inte arbeta med liknande substanser.

Hantera det har lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla
rekommenderade forsiktighetsatgérder. Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag
bor du soka medicinsk vard och visa denna varning for ldkaren. Svullnad i ansiktet, pa lapparna eller i
ogonen 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 anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:

Séllsynta Overkénslighetsreaktion'.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Illamaende, krikningar, diarré.

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

' T hindelse av 6verkénslighetsreaktioner ska behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
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godkannande for férsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning
Séakerheten forav detta ldkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.
Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

For att garantera effektiviteten bor det veterindrmedicinska lakemedlet inte anvidndas i kombination
med bakteriostatiska antibiotika.

Samtidig anvdndning av forsta generationens cefalosporiner med polypeptidantibiotika,
aminoglykosider och vissa diuretika sdsom furosemid kan tka riskerna for nefrotoxicitet.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Den rekommenderade dosen dr 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (dvs.
motsvarande 1 tablett tva ganger dagligen f6ér en hund som véger 66 kg). Vid svara eller akuta tillstdnd

kan dosen dubbleras till 30 mg/kg tva ganger dagligen.

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

Minsta kroppsvikt | Hégsta kroppsvikt | Antal tabletter per
ikg ikg dos*
41,0 66,0 1
66,1 80,0 1,5

*Dosen ska ges tva gdnger dagligen

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

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.

Okning av dosen eller behandlingens varaktighet bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedomning (t.ex. kronisk pyoderma).

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sé exakt som mojligt.



Lakemedlet kan ges som hela tabletter eller krossas och laggas i maten vid behov.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vad géller akut toxicitet har LD50 > 0,5 g/kg noterats efter oral administrering till hund. Inga
allvarliga biverkningar har pavisats nar cefalexin givits vid fler tillfdllen d&n vad som é&r den
rekommenderade doseringen.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och séarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa 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 bakteriedodande 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 cellviaggsbildning. Den bakteriedédande verkan é&r ett resultat av att
likemedlet binder till bakteriella enzymer, sa kallade penicillinbindande proteiner (PBP:er). Dessa
enzymer finns pa cellviggens inre membran, och den transpeptidasaktivitet de utévar ar nédvéndig for
de slutliga stadierna i uppbyggnaden av denna véasentliga del av bakteriecellen. Inaktivering av PBP:er
interfererar med korslankningen av de peptidoglukankedjor som ger bakteriella cellvdggar styrka och
stabilitet. Den baktericida effekten hos cefalexin dr huvudsakligen "tidsberoende".

Cefalexin dr resistent mot verkan av stafylokock-penicillinas och &r 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 kénsliga for Cefalexin in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp, Escherichia coli,

Moraxella spp, Pasteurella multocida.

MIC-data insamlade for cefalexin i isolat fran hund fran Europeiska Unionen (EU) (Stegmann et al.
2006)

Bakteriearter/grupp och ursprung Antal isolat | MIC50 | MIC90
Staphylococcus pseudintermedius (EU) 270 1 2
Staphylococcus aureus (EU) 36 2 8
Koagulosnegativa stafylokocker (EU) 21 1 8
Koagulospositiva stafylokocker (EU) 24 1 2
-hemolytiska streptokocker (EU) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (EU) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
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Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 >64

Resistens mot cefalosporiner uppstar genom tre grundlaggande mekanismer: minskad permeabilitet,
enzymatisk inaktivering eller avsaknad av specifika penicillinbindande proteiner.

4.3 Farmakokinetik

Cefalexin absorberas snabbt och nastan komplett i mag-tarmkanalen vid oral administrering. Cefalexin
binder i begrdnsad utstrdckning (10-20%) till plasmaproteiner. Vid oral administrering av 15mg/kg i
tablettform uppnéds maximal blodkoncentration (Cmax=15 pg/ml) vanligtvis efter mellan 1 och 2
timmar (Tmax=90 min).

Biotillgdngligheten ar nédstan 100% av den administrerade dosen (AUC 6279 pg min/ml). Cefalexin
genomgar inte biotransformation i farmakokinetiskt signifikant utstrackning.

Halveringstiden for cefalexin dr ungefar 1,5 timmar (t;,, = 90 min).

Eliminering av den mikrobiologiskt aktiva formen sker néstan helt och héllet via njurarna genom
tubulér utséndring och glomerulér filtration.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kédnda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Delade tabletter forvaras i blisterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Kartongforpackning innehallande 13 PV C/aluminium blisterforpackning med 8 tabletter, med totalt
104 tabletter.

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 anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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NEXTMUNE Italy S.R.L.
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29984

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 25.03.2013

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17/06/2025
10. KLASSIFICERING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
Receptbelagt 1dkemedel.

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