1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tsefalen 1000 mg tabletti, kalvopaillysteinen koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltda:

Vaikuttava aine :
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 1000 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kalvopaillysteiset tabletit
Oranssin vériset, pitkinomaiset, kalvopéallysteiset tabletit, joissa tosell puoklh on pkoura. Tosell

puoklla kaiverrus U60.
Tabletit voidaan jakaa kahteen yhté suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -elinlaji(t)

Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde -elLiinlaje ittain

Kefakksinile herkkien bakteerien atheuttamien hengityselinten, virtsa- ja sukupuolielinten jp iho-
infektioiden sekd paikallisten pehmytkudos- ja ruoansulatuskavanan infektioiden hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy tunnettua yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kefalosporiineille, muile beetalaktaamiryhmén aneile tai apuaineille.

Eisaa kéyttda kaneille, gerbilkilke, marsuille tai hamstereille.

4.4 FErityisvaroitukset kohde -eldinlaje ittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

EBimi#i koskevat erityiset varotoimet

Mahdollisuuksien mukaan valmisteen kiayton pitda perustua eldimestd eristetyn bakteerin herkkyystestin
J ottaa huomioon mikrobilddkitystd koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kiytto saattaa lisdtd bakteerin resistenssi
kefakksiinille j my6s vihentdd muiden beetalaktaamimikrobilddkehoitojen tehokkuutta, mikd johtuu
ristiresistenssin mahdollisuudesta. Tdmén vuoksi ohjeista saa poiketa ainoastaan hoitavan eldinlidkarn
tekemdn hyo6ty-haitta-arvion perusteella.
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Eisaa antaa tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvan resistenssid kefalosporiinile ja pensiliinille.

Kuten muilbkin pédasiallisesti munuaisten kautta erittyvilld antbiooteill, systeemisté kertymisté saattaa
esiintyd, kun munuaisten toiminta on heikentynyt. Mikéli efimelld tiedetdén olevan munuaisten
vajaatoimintaa, pitid annosta pienentdd eikd munuaistoksisiksi tiedettyjd mikrobildikkeitd pidi antaa
samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, jota eldinlidkevalmistetta antavan henkilbn on noudatettava

Pensilinit j kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytté (allergiaa) mjsonnin, hengittdmisen, nielemisen
tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys pensilinile voi aiheuttaa ristireaktion kefalosporiinille j
piinvastoin. Allergiset reaktiot niille anelle voivat joskus ola vakavia. Ali Kkisittele titd
elainlidkevalmistetta, jos tieddt olevasi herkistynyt sile tai jos sinua on kehotettu vilttimdan téillaisten
aineiden késittelya.

Kasittele tdtd eldinldidkevalmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi slke, jp huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Jos siule kehittyy altistuksen jalkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny ladkarin
puoleen ja ndytd hinelle tdmd varoitus. Kasvojen, huulten tai simen alueen turvotus taikka

hengtysvaikeudet ovat vakavampa oreta j vaativat kireelistd Eékérinhotoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kidnny vilittomésti lidkarin puoleen ja niytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipdéllys.

Pese kidet kéyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvoin voi valmisteen antamisen jilkeen esiintyd pahonvointia, oksentelua ja/tai ripulia.
Harvoin voi esiintyd yliherkkyyttd. Yliherkkyysreaktioiden ilmetessé hoto tulee keskeyttda.
Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldén seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kun 1 mutta ale 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kun 1 mutta ale 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kun 1 mutta ale 10/ 10.000 hoidettua eldinti)
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintid, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotla jp hirlfi ei ok 16ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista taiemdlle toksisista vaikutuksista.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta timeyden ja imetyksen aikana ei ok selvitetty. Voidaan kiyttaa
ainoastaan hoitavan eldinlifkérin tekeméin hyoty-haitta arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilike valmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutuks et

Jotta timin eldinlidkevalmisteen tehokkuus varmistettaisiin, i sitd pidi kdyttdd samanaikaisesti
bakteriostaattisesti vaikuttavien antibioottien kanssa.
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Samanaikainen ensimméisen sukupolven kefalosporiinien kédyttd yhdessd polypeptidiantibioottien,
aminoglykosidien tai joidenkin diureettien, kuten furosemidin, kanssa voi lisétd munuaistoksisuuden
riskid.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Suositeltu annos on 15 mg kefaleksiinia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa (ts. vastaa yhti
tablettia kahdesti vuorokaudessa 66 kg painavalle koiralle). Vaikeissa taiakuuteissa tapauksissa annos
voidaan kaksinkertaistaa annokseen 30 mg/kg kahdesti vuorokaudessa.

Seuraavassa onohe valmisteen kdyttod varten:

TSEFALEN 1000 mg tabletit

Paino Paino Table ttimiiri /
weps  gese e nintaan
vihintiin kg annos *
kg
41.0 66.0 1
66.1 80.0 1.5

*Annos annetaan kahdesti vuorokaudessa
EBim#, joden paino on yhi 81 kg, tulsi antaa sopiva tablettien yhdistelmad ruuminpainon mukaan.
Valmistetta on annettava vihintdén 5 vuorokauden ajan.

- 14 vuorokauden ajan virtsatieinfektion hoidossa,

- Vihintddn 15 vuorokauden ajan pnnallsen tulehduksellisen dermatiitin hoidossa,

- Vihintddn 28 vuorokauden ajan syvén tulehduksellisen dermatiitin hoidossa.

Annoksen suurentamisesta taihoidon keston pidentdmisesté pitdd padttda hoidosta vastaavan
elainlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella (esim. krooninen pyoderma).

Jotta varmistettaisiin oikea annostus, pitdd elopaino maarittda mahdollisimman tarkkaan aliannostuksen
valttamiseksi.

Tati eldinlidkevalmistetta voidaan antaa kokonasina tabletteina taitarpeen vaatiessa murskattuna j
ruoan kanssa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npite et, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)
Akuuttia myrkyllisyyttd koskien on korila oraalisen annon jilkeen todettu LD50 > 0,5 g/kg.
Kefaleksiinin ei ok osoitettu aiheuttavan vakavia haittavaikutuksia, kun sitd on annettu moninkertaisia

annoksia suosteltuthin annoksiin verrattuna.

4.11 Varoaika

Ei okellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
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Farmakoterapeuttinen ryhméd: muut beetalaktaamirakenteiset bakteerilidkkeet. Ensimmdiisen
sukupolven kefalosporiinit.
ATCvet-koodi: QJ01DBO1

5.1 Farmakodynamiikka

Kefaleksiini on laajakirjoinen kefalosporiiniantibiootti, jola on bakterisidinen vaikutus monia
grampositiivsia ja gramnegatiivisia bakteereita vastaan.

Kefaleksiini on kefalosporiiniryhméan kauliva bakterisidinen, laajakirjoinen antbiootti, joka toimii
héiritsemalld bakteerien soluseindmén kehittymistd. Taméd bakterisidinen vaikutus vélittyy, kun lddkeaine
sitoutuu bakteerin entsyymeihin, jotka tunnetaan pensilliinid stovina proteiineina (PBP). Nama
entsyymit sijaitsevat soluseindmén sisékalvolla ja niden transpeptidaasivaikutusta tarvitaan timén
bakteerisolun oleellisen rakenteen kokoamisen lopullsiin  vahesiin. Pensiliinél  sitovien proteiinien
maktivointi hdiritsee peptidoglykaaniketjujen ristisidontaa, mké on tarpeellista bakteerin soluseindmén
vahvuuden ja jaykkyyden kannalta. Kefaleksiinin bakterisidinen vaikutus on paéasiallisesti "ajasta
rippuvainen".

Kefaleksiini on vastustuskykyinen stafylokokkien pensillinaasin vaikutukselle, p on siksi aktivinen
sellaisia Staphylococcus aureus -kantoja vastaan, jotka pensillinaasin tuotannon takia eivit ok herkkid
pensilinille  (tai pensiliinryhméin antibiooteille, kuten ampsilinille tai amokssillinille ).

Kefaleksiini on myo6s aktivinen useimpia ampsiliinille resistenttejd E.coli -bakteereita vastaan.
Seuraavien mikrobien on osoitettu olevan herkkid kefakksiinille in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (my0s pensillinile resistentit kannat), Streptococcus spp, Escherichia coli,

Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Kefakksinille Euroopan unionista (EU) kerétyt tiedot MIC-arvoista koirista eristetyissd kannoissa
(Stegmann et al. 2006)

B ak te erilaji/ryhmi ja alk upe ri Eristettyjen | MICS0 | MIC90

kantojen

miiri
Staphylococcus pseudintermedius (EU) | 270 1 2
Staphylococcus aureus (EU) 36 2 8
Koagulaasinegatiivinen stafylokokki (EU) | 21 1 8
Koagulaasipositiivinen stafylokokki (EU) 24 1 2
Beetahemolyyttinen streptokokki (EU) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (EU) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 >64

Resistenssi kefalosporiineja kohtaan aiheutuu kolmesta perusmekanismista: heikosta Epdisevyydesti
solukalvon Eipi, entsymaattisesta inaktivoitumisesta tai madréttyjen pensilinié sitovien proteiinien
puuttumisesta.

5.2 Farmakokinetiikka
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Kefaleksiini imeytyy maha-suolikanavasta nopeastip lihes taydellisesti oraalisen annostuksen jilkeen.
Kefaleksiini sitoutuu plasman proteiinethin rajoitetussa mééirin (10-20%). Annettaessa sitd suun kautta
15 mg/kg tablettien muodossa saavutetaan maksimpitosuus veressd (Cmax=15 pg/ml) yleensi 1 — 2
tunnissa (Tmax=90 min).

Biobginen hyviksikdytettdvyys on lihes 100% annetusta annoksesta (AUC 6279 pg min / mi).
Kefaleksiini ei kdy Idpi farmakokineettisesti merkittévid biotransformaatioprosesseja.

Kefaleksiinin eiminaation puolintumsaika on noin 1,5 tuntia (t;, =90 mmn).

Mikrobiologisesti aktiivisen muodon eliminaatio tapahtuu melkein tdysin munuaisten kautta tubulaarisen
erityksen ja glomerulussuodatuksen avulla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ttaanidioksidi (E171)

Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)
Povidoni K-90
Natriumtirkkelysglykolaatti, tyyppi A
Magnesiumstearaatti

Glyseroli

Talkki

Hypromelloosi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuude t
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Kestoaika tabletin puolittamisen jélkeen: 48 tuntia

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.
Laita puolikkaat tabletit takaisin ldpipainopakkaukseen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

Pahvirasia, joka sisdltdd yhden 8 tabletin PV C/alumiinildpipainopakkauksen.
Pahvirasia, joka sisdltdd neljd 8 tabletin PV C/aluminilipipainopakkausta, yhteensi 32 tablettia.
Pahvirasia, joka siséltdd kolmetoista 8 tabletin PV C/alumiinilipipainopakkausta, yhteensi 104 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja eivilttiméttd ok markknoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméiittomie n lidke valmisteiden tai niistii periisin olevien
jite mate riaalie n hévittamis e lle

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tainistd  perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.
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7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
NEXTMUNE Italy S.R.L.

Via G.B. Benzoni, 50

26020 Palazzo Pignano — Cremona

Ttaka

Puh +39.0373.982024

Faksi +39.0373.982025

sahkoposti: icf.pet@icfstl.it

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29984

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAM ISPAIVAMAARA

25.03.2013 /

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.03.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei okellinen.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Tsefalen 1000 mg filmdragerade tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehéller:

Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 1000 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerade tabletter.

Qrange, avlanga filmdragerade tabletter med brytskéara pa ena sidan. Méarkta med U60 pa den andra
'Sl“lgii;ttema kan delas i tvé lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av infektioner i andningsorganen, urogenitala systemet och huden, lokala infektioner
i mjuk vdvnad och gastrointestinala infektioner som orsakas av cefalexinkinsliga bakterier.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid kdnd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot andra cefalosporiner, mot andra
substanser i1 gruppen B-laktamer eller mot ndgot av hjalpdmnena.

Anvind inte till kaniner, gerbiller, marsvin och hamstrar.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Da det ar mojligt ska likemedlet endast anvindas baserat pa resistensbestimning av bakterier som
isolerats frén djuret. Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer bor tas i beaktande da detta
lakemedel anvénds.

Avvikelser fran instruktionerna i produktresumén vid anviandning av likemedlet kan 6ka prevalensen
av bakterier som ir resistenta mot cefalexin. Pa grund av dess potential for att utveckla korsresistens
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kan dven effekten av behandling med andra beta-laktamantibiotika minska. Avvikelser fran
instruktionerna far darfor endast ske enligt risk/nytta-bedomning av ansvarig veterinar.

Skall inte anvandas vid kidnd resistens mot cefalosporiner och penicilliner.
Liksom for andra antibiotika som i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kind nedsatt njurfunktion skall dosen reduceras och ska

inte kombineras med antibiotika som har kdnd nefrotoxisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, intag
munnen eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan medfora korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. De allergiska reaktionerna pa dessa substanser kan emellanat vara
allvarliga. Hantera inte det hér likemedlet om du vet att du dr 6verkénslig mot det eller om du
rekommenderats att inte arbeta med liknande substanser.

Hantera det hir likemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Folj alla

rekommenderade forsiktighetsatgdrder. Om du efter exponering utvecklar symptom sasom hudutslag
bor du soka medicinsk véard och visa denna varning for likaren. Svullnad i ansiktet, pd lipparna eller
i 6gonen eller andningssvarigheter dr mer allvarliga symptom och kréver omedelbar medicinsk vérd.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

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

I sdllsynta fall kan 6verkénslighet forekomma. [ hindelse av 6verkénslighetsreaktioner 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 firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Laboratoriestudier pa rétta och mus har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter.

Siakerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

For att garantera effektiviteten bor likemedlet inte anvindas i kombination med bakteriostatiska
antibiotika.
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Samtidig anvdndning av forsta generationens cefalosporiner med polypeptidantibiotika,
aminoglykosider och vissa diuretika sdsom furosemid kan oka riskerna for nefrotoxicitet.

4.9 Dosering och administreringssatt

Oral anvéindning.

Den rekommenderade dosen dr 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (dvs.
motsvarande en tablett tva ganger dagligen for en hund som véger 66 kg). Vid svéra eller akuta

tillstdnd kan dosen dubbleras till 30 mg/kg tva gnger dagligen.

Foljande ar en vigledning for anvindning av likemedlet:

TSEFALEN 1000 mg table tter

Mins tz} HOgSt? Antal tabletter
kroppsvikt | kroppsvikt B
. . per dos
ikg ikg
41,0 66.,0 1
66,1 80,0 1,5

*Dosen ska ges tvd gdnger dagligen.

Djur som véger mer dn 81 kg bor administreras en lamplig kombination av tabletter i enlighet med
kroppsvikt.
Likemedlet maste administreras i minst 5 dagar.

- 14 dagar vid urinvdgsinfektion,

- Minst 15 dagar vid ytlig infektids dermatit,

- Minst 28 dagar vid djup infektids dermatit.

Okning av dosen eller behandlingens varaktighet bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbeddmning (t.ex. kronisk pyoderma).

For att sdkerstélla korrekt dosering ska kroppsvikten bestdmmas s& exakt som mojligt for att undvika
underdosering.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Vad giller akut toxicitet har LD50 > 0,5 g/kg noterats efter oral administrering till hund. Inga
allvarliga biverkningar har pavisats nér cefalexin har administrerats vid flera gdnger den
rekommenderade doseringen.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: andra antibakteriella beta-laktamantibiotika. Forsta generationens
cefalosporiner.
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ATCvet-kod: QJO1DBO01
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cefalexin ir ett cefalosporinantibiotikum med bakteriedédande verkan mot ett brett spektrum av
grampositiva och gramnegativa bakterier.

Cefalexin dr ett semi-syntetiskt bakteriedddande antibiotikum med bred effekt som verkar genom att
interferera med bakteriell cellviggsbildning. Den bakteriedodande verkan &r ett resultat av att
lakemedlet binder till bakteriella enzymer, sé kallade penicillnbindande proteiner (PBP:er). Dessa
enzymer finns pa cellviggens inre membran, och den transpeptidasaktivitet de utdvar ar nddviandig
for de slutliga stadierna i uppbyggnaden av denna visentliga del av bakteriecellen. Inaktivering av
PBP:er interfererar med korslankningen av de peptidoglukankedjor som ger bakteriella cellvaggar
styrka och stabilitet. Den baktericida effekten hos cefalexin &r huvudsakligen "tidsberoende".

Cefalexin dr resistent mot verkan av stafylokock-penicillinas och &r darfor verksamt mot stammar av
Staphylococcus aureus som inte dr kinsliga for penicillin (eller liknande antibiotika sdsom ampicillin
eller amoxycillin) pa grund av produktion av penicillinas.

Cefalexin dr ocksa verksamt mot majoriteten av ampicillin-resistent E.coli.
Foljande mikroorganismer har visats vara kénsliga for Cefalexin in vitro: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp, Escherichia coli,

Moraxella spp, Pasteurella multocida.

MIC-data insamlade for cefalexin i isolat fran hund fran Europeiska Unionen (EU) (Stegmann et al.
2006)

Bakteriearter/grupp och ursprung Antal isolat | MIC50 | MIC90
Staphylococcus pseudintermedius (EU) 270 1 2
Staphylococcus aureus (EU) 36 2 8
Koagulosnegativa stafylokocker (EU) 21 1 8
Koagulospositiva stafylokocker (EU) 24 1 2
B-hemolytiska streptokocker (EU) 86 <0,5 2
Enterococcus spp. (EU) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (EU) 193 4 4
Escherichia coli (EU) 260 8 16
Proteus spp. (EU) 71 16 16
Klebsiella spp. (EU) 11 4 4
Enterobacter spp. (EU) 39 8 >64

Resistens mot cefalosporiner uppstar genom tre grundliggande mekanismer: minskad permeabilitet,
enzymatisk inaktivering eller avsaknad av specifika penicillinbindande proteiner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Cefalexin absorberas snabbt och nistan komplett i mag-tarmkanalen vid oral administrering.
Cefalexin binder i begransad utstrackning (10-20%) till plasmaproteiner. Vid oral administrering av
15mg/kg i tablettform uppnds maximal blodkoncentration (Cmax=15 pg/ml) vanligtvis efter mellan
1 och 2 timmar (Tmax=90 min).

Biotillgdngligheten &r ndstan 100% av den administrerade dosen (AUC 6279 ug min/ml). Cefalexin
genomgdr inte biotransformation i farmakokinetiskt signifikant utstrdckning.

Halveringstiden for cefalexin ar ungefar 1,5 timmar (t;,, =90 min).

Eliminering av den mikrobiologiskt aktiva formen sker nidstan helt och hallet via njurarna genom
tubuldr utsondring och glomeruldr filtration.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

Rod jarnoxid (E172)

Povidon K-90
Natriumstirkelseglykolat typ A
Magnesiumstearat

Glycerol

Talk

Hypromellos

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter att ha delat tabletten 1 tva delar: 48 timmar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Delade tabletter forvaras i blisterforpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Kartongforpackning innehallande 1 PVC/aluminium blisterforpackning med 8 tabletter
Kartongforpackning innehéllande 4 PVC/aluminium blisterforpackning med 8 tabletter, med totalt
32 tabletter.

Kartongforpackning innehéllande 13 PVC/aluminium blisterférpackning med 8 tabletter, med totalt
104 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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29984

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 25.03.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.03.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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