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for
Tsefalen, pulver til oral suspension
0. D.SP.NR.
27962
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tsefalen

Leegemiddelform: Pulver til oral suspension
Styrke: 50mg/mi

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
En ml rekonstitueret oral suspension indeholder:
Aktivt stof:
Cefalexin 50 mg

(svarende til cefalexin monohydrat 52,6 mg)

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Natriumlaurilsulfat -

Allura Red AC (E129) 0.10 mg

Methylcellulose -

Dimethicone -

Xanthan gum -

Stivelse, pre-gelatiniseret -

Imiteret guaranasmag -

Sukrose -
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Hvidt pulver.
Rekonstitueret suspension: Radlig suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund (op til 20 kg) og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
HUNDE: Til behandling af infektioner i luftvejene, det urogenitale system og huden,
lokaliserede infektioner i blgddelsvaev og gastrointestinale infektioner, forarsaget af

cefalexinfglsomme bakterier.

KATTE: Til behandling af infektioner i luftvejene, det urogenitale system og huden og
lokaliserede infektioner i blgddelsveev, forarsaget af cefalexinfalsomme bakterier.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, over for andre
cephalosporiner, over for andre substanser i beta lactam-gruppen eller overfor et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til kaniner, grkenrotter, marsvin og hamstere.

Serlige advarsler

Ingen.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet
til:

Hvor det er muligt bgr anvendelsen af veterinaerleegemiddel veare baseret pa
fglsomhedsbestemmelse af bakterierne isoleret fra dyret, og officielle og lokale
antimikrobielle politikker skal tages i betragtning.

Afvigelse fra instruktionerne givet i produktresumeet ved brug af veteringrleegemiddel, kan
gge preevalensen af bakterier, der er resistente over for cefalexin og kan ogsa nedsztte
effektiviteten af andre beta-lactam antimikrobielle behandlinger, grundet muligheden for
krydsresistens.

Ma ikke indgives i tilfeelde af kendt resistens over for cephalosporin og penicillin.

Som med andre antibiotika, der hovedsagelig udskilles via nyrerne, kan der forekomme
systemisk akkumulering, nar nyrefunktionen er nedsat. | tilfeelde af kendt nyreinsufficiens bar
dosis nedsattes og antimikrobielle midler, der er kendte for at veere nefrotoksiske, bar ikke
indgives samtidigt.
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Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan medfare overfalsomhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed overfor penicillin kan lede til
krydsreaktioner med cephalosporin og vice versa. Allergiske reaktioner over for disse
substanser kan lejlighedsvis veere alvorlige. Handter ikke dette veterinare legemiddel, hvis
du ved, at du er overfaglsom, eller hvis du er blevet tilradet ikke at komme i kontakt med
sadanne substanser.

Handter dette veterinaere leegemiddel meget forsigtigt for at undga eksponering, idet alle
anbefalede forsigtighedsregler tages i betragtning og veer forsigtig og undga leengerevarende
hudkontakt. Ved klarggring af det rekonstituerede veteringrleegemiddel skal man sikre sig, at
laget er korrekt lukket, inden man ryster for at blande veterinerleegemiddel. Veer forsigtig, nar
sprejten fyldes for at undga spild.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, sdsom hududslet, bar du sgge leegehjlp og
vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigtet, leberne eller gjnene eller
vejrtreekningsbesveer er mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Indtagelse ved et haendeligt uheld kan resultere i gastrointestinale forstyrrelser. For at
reducere risikoen for indtagelse ved et haendeligt uheld af barn, skal flasken lukkes straks
efter brugen. Efterlad ikke en sprgjte indeholdende suspension uden opsyn og serg for, at
sprejten altid er utilgeengelig for barn. For at forhindre bgrn i at fa adgang til den brugte
sprajte, skal flasken og sprgjten opbevares i den ydre karton.

Ved opbevaring i kalekab skal den orale suspension opbevares pa et sikkert sted utilgengeligt
for barn.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved et haendeligt uheld, iseer hos bgrn, skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Man ma ikke ryge, spise eller drikke, mens medicinen handteres.
Vask handerne efter anvendelsen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger

Katte:

Meget almindelig Opkastning®?, Diarré'-?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Sjeelden Overfaglsomhedsreaktion®.
(2 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
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Meget sjeelden Kvalme.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Hunde:

Sjelden Overfaglsomhedsreaktion?®.
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjaelden Kvalme, opkastning?, Diarré?

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

IMild og forbigdende, ved den laveste anbefalede dosis. Symptomerne var reversible hos de
fleste katte uden symptomatisk behandling.

2 1 tilfelde af tilbagefald bar behandlingen seponeres, og den behandlende dyrlaege bar sgges
rad.

% | tilfelde af overfalsomhedsreaktioner bgr behandlingen seponeres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eegleegning

Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed, laktation, er ikke fastlagt.

Dragtighed oqg laktation:

Cephalexin krydser placentabarrieren hos dreegtige dyr.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Laboratorieundersggelser af rotter og mus har ikke afslgret teratogene, fgtotoksiske eller
maternotoksiske virkninger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

For at kunne sikre effektivitet, bar dette veterinare liegemiddel ikke anvendes i kombination
med bakteriostatiske antibiotika.

Samtidig anvendelse af farste generation cephalosporiner med polypeptid antibiotika,
aminoglycosider eller nogle diuretika, sasom furosemid, kan forstarke risikoen for
nefrotoksicitet.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
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Den anbefalede dosis er 15 mg cefalexin per kg legemsvagt (0,3 ml rekonstitueret
veterinzrleegemiddel per kg legemsveegt), to gange dagligt. VVed sveere eller akutte tilstande
kan dosis fordobles til 30 mg/kg (0,6 ml/kg) to gange dagligt.

Veterinarlegemiddelet skal administreres i mindst 5 dage.

- 14 dage i tilfeelde af urinvejsinfektion,

- Mindst 15 dage i tilfeelde af overfladisk infektigs dermatitis,

- Mindst 28 dage i tilfeelde af dyb infektigs dermatitis.

For at sikre korrekt dosering bar kropsveagten beregnes sa ngjagtigt som muligt..

For at lette doseringen og administrationen kan sprgjten, der forefindes i pakningen,
anvendes.

Det veterinzre leegemiddel kan om ngdvendigt tilseettes maden.

Forudfor tilsaetning af vand til rekonstituering ber flasken vendes og bankes pa for at lgsne
pulveret, inden der tilsaettes vand.

Vand tilsaettes til den respektive fyldningslinje pa flasken. Flasken lukkes derefter, vendes og
rystes kraftigt i 60 sekunder. Niveauet af oplgsningen vil falde en smule, og fortsat derfor
med at tilfgje vand op til pafyldningslinjen markeret pa flaskens etiket, far doseringssprgjten
fyldes.

Efter rekonstituering er meaengden af rgdfarvet suspension 100 ml for flasken indeholdende
66,6 g pulver og 60 ml for flasken indeholdende 40,0 g pulver.

Ryst kraftigt inden hver anvendelse af veterinaerlaegemiddel i mindst 60 sekunder.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Vedrgrende akut toksicitet er der registreret et LDso> 0,5 g/kg efter oral administration af
cefalexin til katte og hunde. Administrationenaf cefalexin, ved adskillige gange den
anbefalede dosisrate, har vist sig ikke at frembringe nogen alvorlige bivirkninger.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QJ01DB0O1

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
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Cefalexin er et bredspektret cephalosporin antibiotikum med baktericid aktivitet mod en lang
reekke Gram-positive og Gram-negative bakterier.

Cefalexin er et semi-syntetisk, baktericidt, bredsprektret antibiotikum, der harer til gruppen af
cephalosporiner, der virker ved interferering med bakteriens cellevaeegdannelse. Denne
baktericide aktivitet medieres ved leegemiddelbinding til bakterielle enzymer, der kaldes
penicillin-bindende proteiner (PBP’er). Sddanne enzymer er lokaliseret pa den indre membran
af cellevaeggen og deres transpeptidase-aktivitet er pakraevet ved de terminale trin i samlingen
af denne vesentlige struktur i bakteriecellen. Inaktivering af PBP’er interfererer med
krydskobling af peptidoglycankeeder, der er ngdvendige for bakteriecellevaeggens styrke og
stivhed. Den baktericide virkning af cefalexin er hovedsagelig "tidsafhaengig".

Cefalexin er resistent over for virkningen af penicillinase fra stafylokokker og er derfor aktiv
mod stammerne af Staphylococcus aureus, der ikke er fglsomme for penicillin (eller
relaterede antibiotika, sasom ampicillin eller amoxycillin), pa grund af produktion af
penicillinase.

Cefalexin er ogsa aktiv mod starsteparten af ampicillin-resistente E.coli.
De falgende mikroorganismer har vist sig at veere fglsomme over for Cefalexin in vitro:
Corynebacterium spp, Staphylococcus spp (inklusive penicillin-resistente stammer),

Streptococcus spp, Escherichiacoli, Moraxella spp, Pasteurella multocida.

De falgende brudpunkter anbefales af CLSI (2018) hos hunde for E.coli ogStaphylococcus

spp:
Organisme Minimumsgreanseveerdier for hemmende koncentrationer af
cefalexin (ug/ml)
Modtagelig Intermediere Resistente
E.coli <2 4 >8
Staphylococcus spp | <2 4 >8

Nylige overvagningsdata fra Frankrig, der analyserede bakterier isoleret fra hunde og katte i
2018, paviser falgende fglsomhed af primare patogener over for cephalexin:

Patogen Kilde Antal % Fglsomhed
isolater (N)
E. coli Hund (nyre- og urinvejspatologi) 1.517 71
Hund (infektioner i hud og blgddelsvaev) | 150 68
Hund (otitis) 232 76
Kat (alle patologier) 1.327 78
Kat (nyre- og urinvejspatologi) 989 76
Proteus Hund (alle patologier) 1.229 79
mirabilis
Pasteurella Hund (alle patologier) 383 94
Kat (luftvejspatologi) 177 94
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For cefalexin, folsomhed < 8 mg/log resistent> 32 mg/l. Baseret pé anbefalingerne fra den
franske Antibiogram Comity (CA-SFM 2019)

Resistens over for cefalexin kan skyldes en af de fglgende resistensmekanismer. For det
farste, er produktionen af forskelligeudvidet-spektrum beta-lactamaser (ESBL’er), der
inaktiverer antibiotikummet, den mest praevalente mekanisme blandt gram-negative bakterier.
For det andet, er en nedsat affinitet af PBP’er (penicillin-bindende proteiner) for beta-lactam
legemidlerhyppigt involveret for beta-lactamresistente gram-positive bakterier.
Staphylokokkerhuseralmindeligvis detmethicillinresistente gen mecA, der koder et penicillin-
bindende protein (PBP2a) med lavaffinitet for beta-lactamer. Sidst, kan efflux-pumper, der
driver antibiotikummet ud fra bakteriecellen og strukturelle andringer i poriner, hvilket
reducerer passiv diffusion af legemidlet gennem cellevaeggen, medvirke til at forbedre en
bakteries resistensfaenotype.

Velkendt krydsresistens (der involverer den samme resistensmekanime) eksisterer mellem
antibiotika, der harer til beta-lactam-gruppen pa grund af strukturelle ligheder. Det
forekommer med beta-lactamase enzymer, strukturelle endringer i poriner eller variationer i
effluxpumper. Co-resistens (forskellige resistensmekanimer involveret) er blevet beskrevet
ved E.coli grundet et plasmid, der huser forskellige resistensgener.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Cefalexin absorberes hurtigt og neesten fuldsteendigt i mave-tarm-kanalen efter oral
administration. Cefalexin bindes i begreenset udstraeekning (10-20 %) til plasmaproteiner.
Cefalexin metaboliseres darligt. Eliminationen af den mikrobiologisk aktive form er nasten
udelukkende via nyrerne ved tubuler ekskretion og glomeruler filtration.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veteringerlegemiddel ikke blandes med andre veteringrlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Flasken ma ikke abnes, for veterinaerleegemiddel kraever rekonstitution.
Opbevares under 25° C.

Efter rekonstitution opbevares den orale suspension i kaleskab (2° C - 8° C)
Den rekonstituerede suspension ma ikke nedfryses.

Opbevar flasken i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Opbevar flasken teet tillukket.
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5.4 Den indre emballages art og indhold

Flaske af hgjdensitet polyethylen og polypropylen med barnesikret skruelag med mellemlag.
Doseringssprgjte med 0,1 ml gradinddeling af polyethylen og 5 ml polystyrenstempel.

Pakningsstarrelse:

Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 66,6 g pulver, der giver 100 ml suspension efter
rekonstituering og 1 sprajte pa 5 ml

Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 40,0 g pulver, der giver 60 ml suspension efter
rekonstituering og 1 sprajte pa 5 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laeegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinaerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
NEXTMUNE lItaly S.R.L.
Via G.B. Benzoni
50 - 26020 Palazzo Pignano
Cremona
Italien
7.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
62228
8. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 26. juli 2012 (filmovertrukne tabletter)

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET
11. juni 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERIN/ERLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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