PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaikkeen nimi

Kesium 200 mg / 50 mg purutabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) 200,00 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaattina) 50,00 mg

Neliapilan mallinen, jakouurrettu, beige purutabletti. Tabletti voidaan jakaa neljddn yhtd suureen
osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)
Koira
4, Kayttoaiheet

Seuraavien infektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmalle
herkkd, beetalaktamaasia tuottava bakteerikanta ja kun eldinlddke on kliinisen kokemuksen ja/tai
herkkyysmaéérityksen mukaan ensisijaislaédke:

- Thoinfektiot (my®s pinnallinen ja syvad mérkdinen 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 kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, muille beetalaktaameille tai
apuaineille.

Ei saa kayttda eldimilld, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuus tai
vahéavirtsaisuus.

Ei saa kéyttdaa gerbiileilld, marsuilla, hamstereilla, kaniineilla eiké chinchilloilla. Ei saa kayttaa
hevosilla eikd mérehtijoilla.

Ei saa kayttda tilanteissa, joissa tiedetddn olevan resistenssia kyseiselle yhdistelmaille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytt6on kohde-eldinlajilla:
Laajakirjoisia antibioottihoitoja koskevat viranomaisohjeet, alueelliset ja kansalliset ohjeet on otettava

huomioon.
Ald kiytd tapauksissa, joissa aiheuttajabakteeri on herkkd kapeakirjoisille penisilliineille tai pelkélle
amoksisilliinille.



Asianmukaista herkkyysmadritystd suositellaan hoitoa aloitettaessa, ja hoidon jatkamista suositellaan
vain, kun taudinaiheuttajan herkkyys yhdistelmaélle on varmistettu.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd saattaa johtaa amoksisilliinin ja klavulanaatin
yhdistelmalle resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisddntymiseen ja heikentdd muiden
beetalaktaamiantibioottien tehoa.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa annostus on arvioitava huolellisesti, ja valmisteen kdyton on
perustuttava eldinlddkéarin tekemddn hyoty-riskiarviointiin.

Muiden kuin kohdassa 5 mainittujen pienten kasvinsyojien hoidossa on noudatettava varovaisuutta.
Muiden penisilliinijohdannaisten tai kefalosporiinien kadytt6on liittyvien allergisten ristireaktioiden
mahdollisuus on otettava huomioon.

Purutabletit sisdltdvdt makuaineita. Jotta eldimet eivét vahingossa sy0 tabletteja, on ne sdilytettava
eldinten ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinien ja kefalosporiinien itseensd pistdminen, hengittdminen, ottaminen suun kautta tai

joutuminen iholle voi aiheuttaa yliherkkyytté (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa
ristireaktioita kefalosporiineille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat
joskus olla vakavia.

Ala késittele tatd eldinlddkettd, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu vélttiméaan
tallaisten valmisteiden kasittelyé.

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

Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdédnny ladkéarin puoleen ja
ndytd hanelle tdmé varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1ddkarinhoitoa.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja hiirell4 ei ole l16ydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista,

sikiotoksisista tai emdlle toksisista vaikutuksista.

Tiineyden ja imetyksen aikana valmistetta voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldadkarin tekeméan
hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit saattavat estdd penisilliinien antibakteerisen

vaikutuksen, silld niiden bakteriostaattinen vaikutus alkaa nopeasti.
Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Yliannostus:

Yliannostustapauksessa saattaa esiintya ripulia, allergisia reaktioita tai muita oireita kuten
keskushermoston kiihottumisoireita tai kouristuksia. Oireenmukainen hoito aloitetaan
tarvittaessa.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan oireita (ripulia ja oksentelua) *
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Allergisia reaktioita (ihoreaktioita, anafylaksia) *
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset




mukaan luettuina):

. ' Hoito voidaan lopettaa haittavaikutusten vaikeusasteen ja eldinldikrin tekemén hyoty-
riskiarvioinnin perusteella.

? Niissi tapauksissa valmisteen kiytto on lopetettava ja
annettava oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositusannos koirille on 10 mg amoksisilliinia / 2,5 mg klavulaanihappoa painokiloa kohti kahdesti
vuorokaudessa suun kautta, eli 1 tabletti / 20 kg 12 tunnin vélein seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (kg) Tablettimaira 2 x vuorokaudessa
>2.6-5.0 4

>5.1-10.0 2)

>10.1 - 15.0 %

>15.1-20.0 1

>20.1-25.0 14

>25.1-30.0 1%

> 30.1 - 35.0 1%

> 35.1-40.0 2

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

Hoidon kesto
Tavanomaisissa tapauksissa vaste saavutetaan yleensd 5—7 hoitovuorokauden kuluessa.
Kroonisissa tapauksissa suositellaan pitkédkestoisempaa hoitoa. Télloin eldinlddkéri médérittdd hoidon

kokonaiskeston, jonka on kuitenkin oltava riittdvd varmistamaan bakteeriperdisen taudin tdydellinen
paraneminen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdvda mahdollisimman tarkasti. .

9. Annostusohjeet

Purutabletit sisaltdvdt makuaineita, ja useimmat koirat ottavat ne. Purutabletit voidaan antaa suoraan
eldimen suuhun tai lisitd pieneen madrdan ruokaa.

Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli alaspéin (kupera puoli
ylospdin). Paina etusormen kaérjelld tabletin keskikohtaa kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti
puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti neljdsosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti
etusormella, jolloin puolikas katkeaa pituussuunnassa.

10. Varoajat


https://www.basg.gv.at/
www-sivusto:

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Jaetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa.

Jaettujen tablettien kadyttdmattomét osat on havitettdva 36 tunnin kuluttua.

Ala kiyta titéd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kédyttdpaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia
palauttamisjéarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.
13. Eliinlidkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 28973

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ldapipainopakkaus, jossa 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 2 ldapipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 4 lapipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 6 lapipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 8 lapipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 12 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 30 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia
Pahvikotelo, jossa 60 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 8 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamadrad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.06.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Myvntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Ranska



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Kesium 200 mg/50 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansattning

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat) 200,00 mg

Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 50,00 mg

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

3. Djurslag
Hund.
4. Anviandningsomraden

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
kénslighetstest indikerar att 1akemedlet dr 1ampligt:

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

- Urinvégsinfektioner 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 munhdlan (slemhinnan) associerade med Pasteurella spp, Streptococcus spp och
Escherichia coli.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkédnslighet mot penicilliner, mot andra substanser i betalaktamasgruppen eller
nagot av hjalpamnena.

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

Anvind inte for behandling av gerbiler (6kenrattor), marsvin, hamstrar, kaniner eller chinchillor
Anvind inte for behandling av hastar eller idisslare.

Anvénd inte vid kénd resistens mot denna lakemedelskombination.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvandning av antibiotika bor beaktas géllande

antibiotika med brett spektrum.
Anvind inte mot bakterier som ér kansliga for penicilliner med smalt spektrum eller amoxicillin som



enda substans.

Fore behandling paborjas bor ett lampligt kdnslighetstest utféras och behandlingen bor endast fortsatta
om kénslighet for kombinationen har bekréftats.

Anvindning av ldkemedlet pa ett satt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
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 nytta/riskbedomning.

Forsiktighet tillrads vid anvandning till sma vaxtdtare som inte ndmns i avsnittet
”Kontraindikationer”. Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicillinderivater och
cefalosporiner bor beaktas.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom rackhadll for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger ldkemedlet till djur:

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

Hantera inte detta likemedel om du vet att du ar 6verkénslig eller om du har fatt radet att inte hantera
preparat som detta.

Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering genom att iaktta alla
forsiktighetsatgarder.

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

Tvitta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte pavisat fosterskador eller toxiska effekter pa fostret eller

moderdjuret.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan hdmma penicillinernas antibakteriella

effekten beroende pa en snabbt inséttande bakteriostatisk effekt.
Penicillin kan 6ka effekten av aminoglykosider.

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

nervsystemet eller kramper férekomma. Symtomatisk behandling ges vid behov.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade):

Symtom i magtarmkanalen (t.ex. diarré eller krikning)'
Allergiska reaktioner (t.ex. allergiska hudreaktioner, anafylaxi (allvarliga allergiska reaktioner))?

' Behandlingen kan avbrytas beroende pd hur svara biverkningarna dr samt veterinirens
nytta/riskbeddmning.
*1 dessa fall ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande 6vervakning av ett lakemedel.



Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

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

kroppsvikt 2 ganger dagligen via munnen till hund, d.v.s. 1 tablett per 20 kg kroppsvikt var 12:e
timme, se enligt foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen

>2,6 —5,0 1/4

>5,1-10 1/2

>10,1-15 3/4

>15,1-20 1

>20,1 - 25 11/4

>25,1-30 11/2

>30,1-35 13/4

>35,1 40 2

I svarbehandlade fall kan dosen fordubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg klavulansyra per kg
kroppsvikt 2 ganger dagligen om veterinar bedomer detta som lampligt.

Behandlingens ldngd:

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

I kroniska fall rekommenderas en ldangre behandling. I sadana fall maste veterindren besluta om den
totala behandlingstiden som ska vara tillrackligt lang for att sakerstdlla fullstandig utldkning av
bakteriesjukdomen.

For att sakerstdlla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt faststéllas sd noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

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

For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pd en plan yta med den skdrade sidan nedét (den
konvexa sidan uppat). Utdva ett 14tt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhdlla fjardedelar, utdva ett ldtt 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.
Forvaras vid hogst 25°C
Delade tabletter ska forvaras i blisterféorpackningen. Kvarvarande delade tabletter kasseras efter 36


https://fimea.fi/sv/veterinar

timmar
Anvind inte detta lidkemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvéant lakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till f6r att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska ldkemedlet

Receptbelagt ldkemedel

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 28973

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 2 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 4 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 6 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 8 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 10 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 12 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 30 blister med 8 tabletter
Kartong innehallande 60 blister med 8 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
01.06.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande fér forsaljning och kontaktuppgifter fér att rapportera in misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike
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