PAKKAUSSELOSTE

Cefaseptin 75 mg tabletit koiralle
Cefaseptin 300 mg tabletit koiralle
Cefaseptin 750 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija
VETOQUINOL SA
Magny-Vernois
F-70200 Lure
Ranska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja
VETOQUINOL SA
MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Cefaseptin 75 mg tabletit koiralle
Cefaseptin 300 mg tabletit koiralle
Cefaseptin 750 mg tabletit koiralle

kefaleksiini

3. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:

Yksi 75 mg:n tabletti siséltda 75 mg kefaleksiinia (kefaleksiinimonohydraattina).
Yksi 300 mg:n tabletti siséltdd 300 mg kefaleksiinia (kefaleksiinimonohydraattina).
Yksi 750 mg:n tabletti siséltdd 750 mg kefaleksiinia (kefaleksiinimonohydraattina).

75 mg:n tabletti: Pitkinomainen, beige tabletti. Tabletin voi jakaa kahteen osaan.
300 mg:n ja 750 mg:n tabletit: Pitkdnomainen, beige tabletti. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljaan
osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Kefaleksiinille herkkien bakteerien, mukaan lukien Staphylococcus spp., aiheuttamien ihoinfektioiden
hoitoon (mukaan lukien syva ja pinnallinen markainen ihotulehdus).

Kefaleksiinille herkkien bakteerien, mukaan lukien Escherichia coli, aiheuttamien
virtsatieinfektioiden hoitoon (mukaan lukien munuaistulehdus ja virtsarakkotulehdus).



5. VASTA-AIHEET

Ei saa kaytta4 tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, muille
kefalosporiineille, beetalaktaamiryhman muille aineille tai apuaineelle (apuaineille).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy resistenssia kefalosporiineille tai penisilliineille.

Ei saa kayttad4 kaneille, marsuille, hamstereille eika gerbiileille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu pahoinvointia, oksentamista ja/tai ripulia, kun koirille on
annettu laakevalmistetta.
Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeté yliherkkyytta.

Y liherkkyysreaktioiden ilmetessa hoito tulee keskeyttaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelld&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 elaintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 elint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.
7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun Kkautta.

15 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa (eli 30 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa):

- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektioiden hoitoon.

- véahintddn 15 vuorokauden ajan bakteerien aiheuttamaan pinnalliseen ihotulehdukseen.
- véhintddn 28 vuorokauden ajan bakteerien aiheuttamaan syvaan ihotulehdukseen.

Valmisteen voi tarvittaessa murskata tai lisdt4 ruoan joukkoon.

Vakavissa tai akuuteissa tiloissa annoksen voi kaksinkertaistaa, paitsi jos koiran tiedetddn kérsivan
munuaisten vajaatoiminnasta (katso kohta Elaimi& koskevat erityiset varotoimet).

9. ANNOSTUSOHJIEET



Oikean annostuksen varmistamiseksi paino tulee maarittdd mahdollisimman tarkasti aliannostuksen
valttamiseksi.
10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa.
Sdilyta jaettu tabletti lapipainopakkauksessa.

75 mg:n tabletti
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 16 tuntia.

300 mg:n ja 750 mg:n tabletit
Sisapakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 48 tuntia.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta eraantymispaivan jilkeen, joka on ilmoitettu rasiassa
Kéyt. viim. -merkinnén jalkeen. Erd&ntymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid_koskevat erityiset varotoimet:

Hoidosta vastaavan elainladkérin tulee huolellisesti harkita systeemisten antibioottien tarve
pinnallisen mark&isen ihotulehduksen hoidossa.

Kuten muidenkin antibioottien kohdalla, jotka poistuvat padasiassa munuaisten kautta, ladkettd voi
kertyd elimistoon munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos koiran munuaisten vajaatoiminta on
tiedossa, annostusta tulee vahentdd, eikd mikrobiladkkeitd, joiden tiedetd&n olevan munuaisille
haitallisia, tule antaa samanaikaisesti.

Tata valmistetta ei tule antaa alle 1 kg:n painoisille pennuille.

Valmisteen kayton tulisi perustua eldimesté eristetyn bakteerin herkkyysmaéritykseen. Jos tama ei ole
mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin epidemiologisiin tietoihin.

Valmisteen kaytosséd on otettava huomioon mikrobild&kkeitd koskevat viranomaismaaraykset seké
paikalliset s&&dokset.

Valmistetta tulee kayttdd taman pakkausselosteen ja valmisteen madrénneen elainlddkarin ohjeiden
mukaisesti, jotta valtettdisiin kefaleksiinille vastustuskykyisten bakteerien kehittyminen ja siten
hoidon tehon v&heneminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) annettaessa injektoituna,

hengitettynd, nieltynd tai ihokontaktissa. Y liherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita

kefalosporiinille ja painvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla

vakavia.

1 Ala kasittele tata valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu
vélttdméén tallaisten aineiden kasittelya.

2. Késittele valmistetta varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet altistumisen vélktamiseksi.
Pese kédet kayton jalkeen.




3. Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kaanny ladkarin puoleen
ja nayta hanelle tdma varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd l&&k&rinhoitoa.

Tiineys, maidon erittyminen/imetys:
Elainladkevalmisteen turvallisuutta nartuilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. V oidaan
kayttad ainoastaan hoitavan eldinlaékérin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden l&&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tehon varmistamiseksi eldinladkevalmistetta ei tule kéyttad yhdessa bakteerien kasvua ja
lisddntymistd estdvien antibioottien kanssa. Ensimmaisen sukupolven kefalosporiinien ja
aminoglykosidiantibioottien tai joidenkin nesteenpoistoladkkeiden, kuten furosemidin, samanaikainen
kayttd voi lisatd munuaishaittojen riskia.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Kefaleksiini oli hyvin siedetty tutkimuksissa, joissa eldimet saivat ohjeannoksen (15 mg kefaleksiinia
elopainokiloa kohti kahdesti paivassd) jopa viisinkertaisena.

Haittavaikutukset, joita voi esiintyd ohjeannostuksella, ovat odotettavissa olevia haittoja
yliannostustapauksissa. Y liannostustapauksissa hoidon tulee olla oireiden mukaista.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

2016-05-04
15. MUUT TIEDOT

75 mg:n_ja 300 mg:n tabletit

PV C/alumiini/OP A-lapipainopakkaus, joka on sinetoity alumiinifoliolla.
Rasia, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia.

Rasia, jossa 10 x 10 tablettia lapipainopakkauksessa.

Rasia, jossa 25 x 10 tablettia lapipainopakkauksessa.

750 mg:n tabletti

PV C/alumiini/OP A-lapipainopakkaus, joka on sinetoity alumiinifoliolla.
Rasia, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 6 tablettia.

Rasia, jossa 2 x 6 tablettia l&pipainopakkauksessa.

Rasia, jossa 12 x 6 tablettia lapipainopakkauksessa.

Rasia, jossa 25 x 6 tablettia lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL FOR
Cefaseptin 75 mg tabletter for hundar
Cefaseptin 300 mg tabletter for hundar
Cefaseptin 750 mg tabletter for hundar

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

Sverige:

VETOQUINOL SCANDINAVIA AB
Box 9

265 21 Astorp,

Sverige

Finland:
Vetoquinol SA
Magny-Vernois,
F-70200,
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

VETOQUINOL
Magny-Vernois
F-70200 Lure
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cefaseptin 75 mg tabletter for hundar

Cefaseptin 300 mg tabletter for hundar
Cefaseptin 750 mg tabletter for hundar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktivt @mne:

En 75 mg tablett innehaller 75 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).

En 300 mg tablett innehaller 300 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).

En 750 mg tablett innehaller 750 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).

75 mg tablett: Beige avlang tablett. Tabletten kan delas upp i lika stora halvor.

300 mg och 750 mg tabletter: Beige avlang tablett. Tabletten kan delas upp i lika stora halvor och
fjardedelar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)



For behandling av bakteriehudinfektioner (inklusive djup och ytlig hudinfektion) orsakade av
organismer kansliga for cefalexin, inklusive Staphylococcus spp.

For behandling av urinvagsinfektioner (inklusive njurinfllammation och blaskatarr) orsakade av
organismer, kansliga for cefalexin, inklusive Escherichiacoli.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte vid dverkanslighet mot aktiv substans, andra cefalosporiner, eller betalaktamer eller mot

nagot (nagra) hjalpamnen.
Anvénd inte vid resistens mot cefalosporiner eller penicillin.

Skall inte anvéandas till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.

6. BIVERKNINGAR

| mycket ovanliga fall har illamaende, krakningar och/eller diarré observerats i vissa hundar efter att
de har fatt likemedlet.
| ovanliga fall kan 6verkanslighet uppsta.

Vid 6verkanslighetsreaktioner maste behandlingen stoppas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féliande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

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

- Ovanliga (fler &n1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre an1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

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

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning via munnen.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt
dagligen) under:

- 14 dagar vid urinvégsinfektion

- minst 15 dagar vid ytlig bakterieinfektion i huden.

- minst 28 dagar vid djup bakterieinfektion i huden.

Produkten kan krossas och tillsittas i mat om nédvandigt.

Vid allvarliga eller akuta tillstadnd, forutom vid kand njursvikt (se Sarskilda forsiktighetsatgarder for
anvandning i djur), kan dosen férdubblas.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dos bor kroppsvikten bestammas sa exakt som méjligt for att undvika
underdosering.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.

Delade tabletter forvaras i blisterforpackningen.

75 mg tablett
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 16 timmar.

300 mg och 750 mg tablett
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvandning i djur:

Behovet av systemisk antibiotika jamfort med icke-antibiotiska alternativ for behandlingen av ytlig
hudinfektion bor noga dvervégas av den ansvarige veterindren.

Som med annan antibiotika som huvudsakligen utséndras av njurarna kan ansamling av lakemedlet ske i
kroppen om njurfunktionen férsamras. | handelse av njursvikt maste dosen minskas och antimikrobiella
medel med kanda biverkningar pa njurarna bor inte ges samtidigt.

Produkten far inte anvandas for att behandla valpar med en kroppsvikt som understiger 1 kg.

Produktens anvandning maste baseras pa kanslighetstest pa bakterier isolerade fran djuret. Om detta inte
ar mojligt bor behandlingen baseras pa lokal epidemiologisk information.

Statliga, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer bor has i atanke nar produkten anvands.
Produkten maste anvandas i enlighet med instruktionerna i denna bipacksedel och de som erhallits av
veterinaren som skrev ut likemedlet for att forhindra att bakterier som ar motstandskraftiga mot cefalexin

uppstar, vilket kan minska behandlingens effektivitet.

Séarskilda forsiktighetsatgarder att vidtas av personen som ger veterinarmedicinska produkter till djur:




Penicillin och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) vid injicering, inandning, fortaring och
hudkontakt. Overkéanslighet mot penicillin kan leda till korsresistens mot cefalosporin och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa amnen kan ibland vara allvarliga.

1. Hantera inte denna produkt om du vet att du ar 6verkanslig eller har blivit avradd fran att hantera denna
typ av produkter.

2. Hantera denna produkt med storsta forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder. Tvatta handerna efter anvandning.

3. Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom utslag, bor du uppsoka ldkare och visa denna varning.
Svulinad av ansiktet, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom och kréaver
omedelbart lakarvard.

Anvandning under draktighet eller digivning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos tikar under dréktighet eller laktation. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Andra lakemedel och Cefaseptin:

For att sakerstalla dess effektivitet far inte den veterinarmedicinska produkten anvandas tillsammans med
bakteriostatisk antibiotika. Parallell anvandning av forsta generationens cefalosporiner med
aminoglykosidantibiotika eller viss diuretika sasom furosemid kan oka riskerna for njurskador.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Djurstudier med 5 ganger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, visade att
cefalexin tolererades val.

Biverkningar som kan uppsta vid rekommenderad dos forvantas vid éverdos. | handelse av 6verdos bor

behandlingen vara symtomatisk.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2016-05-04
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

75 mg och 300 mg tabletter

PV C/aluminium/OPA blister med forseglad aluminiumfolie
Kartong med 1 blisterférpackning med 10 tabletter
Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 25 blisterférpackningar a 10 tabletter

750 mq tabletter
PVC/aluminium/OPA blister med forseglad aluminiumfolie

Kartong med 1 blisterférpackning med 6 tabletter



Kartong med 2 blisterférpackningar a 6 tabletter
Kartong med 12 blisterférpackningar a 6 tabletter
Kartong med 25 blisterforpackningar a 6 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



