PAKKAUSSELOSTE

Tsefalen 500 mg tabletti, kalvopééllysteinen
koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italia

Puh +39.0373.982024

Faksi +39.0373.982025
sahkdposti: icf.pet@icfsrlit

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja :

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM) Italia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Tsefalen 500 mg tabletti, kalvopééllysteinenkoiralle.

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg kefaleksinia (kefaleksiinimonohydraattina ).

Oranssin vériset, pitkinomaiset, kalvopéillysteiset tabletit, joissa toisella puolella on jakoura .
Toisella puolella kaiverrus GP4. Tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien hengityselinten, virtsa- ja sukupuolielinten ja
iho- infektioiden sekd paikallisten pehmytkudos- ja ruoansulatuskavanan infektioiden hoito.

5.  VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille

kefalosporiineille, muille beetalaktaamiryhmén aineille tai apuaineille.
Ei saa kdyttaa kaneille, gerbiileille, marsuille tai hamstereille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvoin voi valmisteen antamisen jilkeen esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja/tai ripulia.
Harvoin voi esiintyd yliherkkyyttd. Yliherkkyysreaktioiden ilmetessd hoito tulee keskeyttda.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldint)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd selosteessa, ilmoita  asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Suositeltu annos on 15 mg/painokilo kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa (ts. vastaa 1 tablettia
kahdesti vuorokaudessa 33 kg painavalle koiralle). Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos voidaan
kaksinkertaistaa annokseen 30 mg/kg kahdesti vuorokaudessa.

Seuraavassa on ohje valmisteen kéyttdd varten:
TSEFALEN 500 mg table tit

. e e Paino enintéiin Table ttiméira /
Paino vahintiin kg .
kg annos
10.0 16.5 0.5
16.6 33.0 1
33.1 40.0 1.5

*4Annos annetaan kahdesti vuorokaudessa

Valmistetta on annettava viahintdén 5 vuorokauden ajan.
- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektion hoidossa,
- Vihintddn 15 vuorokauden ajan pinnallisen tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa,
- Vihintddn 28 vuorokauden ajan syvin tulehduksellisen ihotulehduksen hoidossa.
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Annoksen suurentamisesta tai hoidon keston pidentimisestd pitdd paéttda hoidosta vastaavan
eliinlidkirin  tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella (esim. krooninen maérkéinen
ihotulehdus (pyoderma)).

Jotta varmistettaisiin oikea annostus, pitdd elopaino méaéarittdd mahdollisimman tarkkaan
aliannostuksen vilttimiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tsefalen kalvopdillysteisid tabletteja voidaan antaa kokonaisina taitarpeen vaatiessa murskattuna
ja ruoan kanssa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Laita puolikkaat tabletit takaisin lépipainopakkaukseen ja kdytd ne 48 tunnin sisalli.
Ei saa kiyttdd etikettiin merkityn vimeisen kdyttopaivaméairin jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Mahdollisuuksien mukaan valmisteen kéyton pitdd perustua eldimestd eristetyn bakteerin
herkkyystestiin ja ottaa huomioon mikrobilddkitystd koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.

Pakkausselosteen ohjeista poikkeava valmisteen kdyttd saattaa lisdtd bakteerin vastustuskykya
(resistenssid) kefaleksimille ja vdhentdd muilla beetalaktaamiantibiooteilla tapahtuvan hoidon
tehokkuutta, mikd johtuu ristiresistenssin mahdollisuudesta.

Ei saa antaa tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvin vastustuskykyé kefalosporiinille ja penisilliinille.

Kuten muillakin pédasiallisesti munuaisten kautta erittyvilli —antibiooteilla, elimist6on
tapahtuvaa kertymistd saattaa esiintyd, kun munuaisten toiminta on heikentynyt. Mikili eldimelld
tiedetdédn olevan munuaisten vajaatoimintaa, pitid annosta pienentdd eikd munuaistoksisiksi
tiedettyja mikrobilidkkeitd pidd antaa samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava :

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) pistoksen, hengittdmisen,
nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliinille voi aiheuttaa ristireaktion
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot niille aineille voivat joskus olla vakavia. Al
kasittele tatd eldinlddkevalmistetta, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu
valttdmadn tdllaisten aineiden késittelya.
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Kasittele titd eldinlidkevalmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny
ladkarin puoleen ja ndytd hinelle timd varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus taikka
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkérinhoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Tineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hirilli eiole 10ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikitoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.

Eldinladkevalmisteenturvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kiyttaa
ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemaédn hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Jotta timén eldinlddkevalmisteen tehokkuus varmistettaisiin, ei sitd pidd kéyttda samanaikaisesti
bakteriostaattisesti vaikuttavien antibioottien kanssa.

Samanaikainen ensimmaisen sukupolven kefalosporiinien kayttd yhdessé aminoglykosidi-antibioottien
tai joidenkin nesteenpoistolidkkeiden, kuten furosemidin, kanssa voi lisdtd munuaistoksisuuden riskia.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Kefaleksiinin eiole osoitettu atheuttavan vakavia haittavaikutuksia, kun sitd on annettu moninkertaisia
annoksia suositeltuihin  annoksiin verrattuna.

Yhteensopimattomuudet:

Fi tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin.
Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu
ympéristdn suojelemiseksi.

Kayttamatti jadnyt valmiste toimitetaan héivitettdviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.03.2023

15. MUUT TIEDOT
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Eldimille.

12 tablettia
36 tablettia
108 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole markkinoilla.
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BIPACKSEDEL
Tsefalen 500 mg filmdragerade tabletter for
hund

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

Innehavare av godkéinnande for forséljning:

NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona
Italien

Tel +39.0373.982024

Fax +39.0373.982025

e-post: icf.pet@icfsrl.it

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

ACSDOBFAR S.p.A.

via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tsefalen 500 mg filmdragerade tabletter for hundar

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varije filmdragerad tablett innehdller 500 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).

Orange, avlanga filmdragerade tabletter med brytskéra pa ena sidan. Markta med GP4 pa den andra
sidan. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av infektioner i andningsorganen, urin- och konsorganen, huden, lokala infektioner i
mjuk vdvnad och infektioner i magtarmkanalen som orsakas av cefalexinkénsliga bakterier.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anviand inte vid kidnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra

substanser i gruppen B-laktamer eller mot av nagot hjalpdmnena.
Skall inte anvéindas till kaniner, 6kenrattor, marsvin och hamstrar.
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6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall kan illamaende, krédkningar och/eller diarré forekomma efter administrering
av likemedlet.

I sdllsynta fall kan 6verkdnslighet forekomma. I hindelse av dverkénslighetsreaktioner ska
behandlingen avbrytas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade)

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

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intas via munnen.

Den rekommenderade dosen dr 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (dvs.
motsvarande 1 tablett tvd ganger dagligen for en hund som viger 33 kg). Vid svéra eller akuta
tillstdnd kan dosen dubbleras till 30 mg/kg tva ganger dagligen.

Folande 4ren vigledning for anvindning av likemedlet:
TSEFALEN 500 mg table tter

Minsta kroppsvikt | Hogsta kroppsvikt | Antal tabletter per
ikg ikg dos*
10.0 16.5 0.5
16.6 33.0 1
33.1 40.0 1.5

*Dosen ska ges tvd gdnger dagligen.
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Produkten méste administreras i minst 5 dagar.
- 14 dagar vid urinvigsinfektion,
- Minst 15 dagar vid ytlig infektids dermatit,
- Minst 28 dagar vid djup infektids dermatit.

Okning i dos eller behandlingens varaktighet bér endast ske i enlighet med ansvarig veteriniirs
nytta/riskbedomning (t.ex. kronisk pyoderma).

For att sékerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som majligt for att

undvika att doseringen blir for lag.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tsefalen filmdragerade tabletter kan ges som hela tabletter eller krossas och liggas i maten vid behov.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Delade tabletter forvaras i blisterférpackningen och anvénds inom 48 timmar.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktichetsatgarder for djur:

Dé det ar mojligt ska produkten endast anvéndas baserat pa kénslighetstest av bakterier som isolerats
fran djuret. Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer bor tas i beaktande da denna
produkt anvands.

Anvindning som avviker frén instruktionerna i bipacksedeln kan 6ka prevalensen av bakterier
resistenta mot cefalexin. P4 grund av dess potenial for att utveckla korsresistens kan dven effekten
vid behandling med andra beta-laktamantibiotika minska.

Skall inte anvéndas vid Gverkédnslighet mot cefalosporiner eller penicilliner.

Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kénd nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras och inte

kombineras med antimikrobiella likemedel som har en kind nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkéinslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag
via munnen eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan innebira att man dven dr
overkénslig mot cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa likemedel kan
emellandt vara
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allvarliga. Hantera inte det hér veterinirmedicinska likemedlet om du vet att du dr verkénslig mot
det eller om du rekommenderats att nte arbeta med liknande likemedel.

Hantera det hér veterinirmedicinska likemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering.
Folj alla rekommenderade forsiktighetsatgarder. Om du efter exponering utvecklar symptom sasom
hudutslag bor du sdka medicinsk vard och visa denna varning for likaren. Svullnad 1 ansiktet, péa
lapparna eller i 6gonen eller andningssvérigheter dr mer allvarliga symptom och kriver omedelbar
medicinsk vard.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier pé ratta ochmus har inte givit beligg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter.

Det veterindirmedicinska likemedlets sidkerhet har inte faststillts under driaktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Andra likemedel och Tsefalen 500 mg filmdragerade tabletter for hund:

For att garantera effektiviteten bor det veterinirmedicinska likemedlet inte anvéndas i
kombination med bakteriostatiska antibiotika.

Samtidig anvindning av forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika och
vissa diuretika sdsom furosemid kan oka riskerna for nefrotoxicitet.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

Inga allvarliga biverkningar har pavisats nér cefalexin givits vid fler tillfillen &nvad som &r den
rekommenderade doseringen.

Blandbarhetsproblem:

Inga kénda.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet.

Fraga veterindren hur man gér med likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023.03.28

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.
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12 tabletter
36 tabletter

108 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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