BIPACKSEDEL

Kesium 200 mg/50 mg tuggtabletter for hund

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

Innehavare av godkannande for forséljning:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kesium 200 mg/50 mg tuggtabletter for hund

Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat)

Klavulansyra (som kaliumklavulanat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat) 200 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) 50 mg

Tuggtablett. KIoverformad beige tablett med brytskara. Tabletterna kan delas i fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

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

kanslighetstest indikerar att lakemedlet ar [ampligt:

e Hudinfektioner (omfattar ocksa ytliga och djupa bakteriella hudinfektioner) associerade med

Staphylococcus spp.

e Urinvdgsinfektioner associerade med Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia coli

och Proteus mirabilis.

o Luftvéagsinfektioner associerade med Staphylococcus spp, Streptococcus spp och Pasteurella

spp.
o Infektioner i magtarmkanalen associerade med Escherichia coli.
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e Infektioner i munhalan (slemhinnan) associerade med Pasteurella spp, Streptococcus spp och
Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid kand dverkénslighet mot penicilliner eller mot andra substanser i betalaktamasgruppen
eller ndgot hjalpamne.

Anvand inte for behandling av djur med kraftigt nedsatt njurfunktion forenad med liten eller ingen
urinavgang.

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

Anvénd inte vid k&nd resistens mot denna lékemedelskombination.

6. BIVERKNINGAR

Lindriga symtom i magtarmkanalen (diarré och krékning) efter administrering av lakemedlet har

rapporterats i mycket séllsynta fall (farre &n1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade).

Behandlingen kan avbrytas beroende pa hur svara biverkningarna ar samt efter veterinarens
risk/nyttabedémning.

Allergiska reaktioner (hudreaktioner, anafylaxi) har rapporterats i mycket sallsynta fall (farre an 1 djur

av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade). I dessa fall ska behandlingen avbrytas

och symtomatisk behandling ges.

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

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 20 kg kroppsvikt var 12:e timme, se enligt foljande
tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter 2 ganger dagligen
>26-5,0 1/4

>51-10 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 férdubblas till 20 mg amoxicillin/s5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt
2 ganger dagligen om veterinar bedémer detta som lampligt.



Behandlingens langd:

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

| kroniska fall rekommenderas en langre behandling. | sadana fall maste veterinaren besluta om den
totala behandlingstiden som ska vara tillrackligt lang for att sakerstdlla fullstandig utlakning av
bakteriesjukdomen.

For att sakerstalla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt faststéllas s& noggrant som mojligt for att
undvika underdosering.

9. ANVISNING FOR 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 mangd foder.
For att dela tabletten, gor sa har: Lagg tabletten pa en plan yta med den skarade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhdlla fjardedelar, utéva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. 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 36
timmar

Anvand inte detta lakemedel 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 géllande antibiotika
med brett spektrum.

Anvand inte mot bakterier som ar kansliga for penicilliner med smalt spektrum eller amoxicillin som
enda substans.

Fore behandling paborjas bor ett lampligt kanslighetstest utforas och behandlingen bor endast fortsatta
om kanslighet for kombinationen har bekréftats.

Anvandning av det 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/nyttabedomning.
Forsiktighet tillrads vid anvandning till sma viixtitare som inte nimns i avsnittet “Kontraindikationer”.

Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicillinderivater och cefalosporiner bér beaktas.



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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

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

Hantera inte detta lakemedel om du vet att du ar dverkanslig 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 lakare och visa denna
information. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar mer allvarliga symtom
och kraver omedelbar medicinsk vard.

Tvétta handerna efter anvandning.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

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

Anvands till dréktiga och diande djur endast enligt risk-/nytta-bedémning av ansvarig veterinar.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan h&mma penicillinernas antibakteriella
effekten beroende pa en snabbt inséttande bakteriostatisk effekt.

Penicillin kan 6ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvéandigt)
Vid overdosering kan diarré, allergiska reaktioner, eller andra symtom, sasom stimulering av centrala
nervsystemet eller kramper férekomma. Symtomatisk behandling ges vid behov.

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

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

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-07-04

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

Sverige

Ceva Animal Health AB

Annedalsvédgen 9

227 64 Lund

Sverige



