PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cefaseptin 75 mg tabletter for hundar och katter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv(a) substans(er):
En tablett innehaller 75 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).
For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Beige avlang tablett. Tabletten kan delas upp i tvé lika stora delar.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hund och katt
4.2 Indikationer, specificera djurslag

Katter:

e For behandling av bakterichudinfektioner (sar och abcesser) orsakade av organismer kansliga
for cefalexin, inklusive Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli och
Pasteurella spp..

Hundar:

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

e For behandling av urinvigsinfektioner (inklusive nefrit och cystit) orsakade av organismer,
kénsliga for cefalexin, inklusive Escherichia coli.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans, andra cefalosporiner, betalaktamer eller mot nagot
(négra) hjélpdmnen.

Anvind inte vid kénd resistens mot cefalosporiner eller penicillin.
Skall inte anvéndas till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning



Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvéndning i djur

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

Som med annan antibiotika som huvudsakligen utsondras av njurama kan systemisk ackumulering ske

i kroppen om njurfunktionen forsdmras. I hindelse av njursvikt maste dosen minskas och kinda
nefrotoxiska antimikrobiella medel bor inte ges samtidigt.

Produkten far inte anvandas for att behandla valpar eller kattungar med en kroppsvikt som understiger
1 kg eller kattungar som &r yngre @n 10 veckor.

Produktens anvdandning maste baseras pa resistenstest pa bakterier isolerade fran djuret. Om detta inte
ar mojligt bor behandlingen baseras pé lokal (regional, gardsnivd) epidemiologisk information om

kénslighet hos mélbakterien.

Om produktens anvéndning avviker fran instruktionema i produktresumén kan det leda till en 6kning
av bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska effektiviteten av behandling med andra
cefalosporiner och penicillin pa grund av potentialen for korsresistens.

Statliga, nationella och regionala antimikrobiella policyer bor has i dtanke nér produkten anvands.
Pseudomonas aeruginosa ar kénd for inneboende (eller naturlig) resistens mot cefalexin.

Tabletterna dr smaksatta (innehéller svinleverpulver). For att undvika oavsiktligt intag forvara
tabletterna utom réackhall for djuren.

Séarskilda forsiktighetsateérder att vidtas av personen som ger veterinirmedicinska produkter till djur

Penicillin och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) vid injicering, inandning, fortéring
och hudkontakt. Overkénslighet 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 dr sensibiliserad eller om du har rekommenderats att
inte hantera sddana preparat.
2.Hantera denna produkt med storsta forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgirder. Tvétta hinderna efter anvindning.
3. 0Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom utslag, bor du genast uppsoka lakare och visa
denna information eller etiketten. . Svullnad av ansiktet, ldppar eller O6gon eller
andningssvarigheter &r allvarligare symtom och kréver omedelbart ldkarvérd.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Milda och dvergéende krékningar och/eller diarré har vanligen observerats hos katter i kliniska studier.
De flesta biverkningar observerades vid ett enstaka tillfdlle. De var reversibla utan symtomatisk
behandling och utan utséttning av cefalexinbehandlingen.

I ovanliga fall kan 6verkanslighet uppsta.

Vid 6verkanslighetsreaktioner maste behandlingen stoppas.
I mycket ovanliga fall har illamaende, krikningar och/eller diarré observerats i vissa hundar efter att de
givits lakemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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



- Ovanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos tikar eller katthonor under driktighet eller
laktation. Prekliniska studier har inte visat nagra teratogena effekter hos mus (upp till 400 mg
cefalexin/kg kroppsvikt/dag) och ratta (upp till 1200 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag). Hos moss
observerades effekter pa modern och fostertoxicitet fran den ligsta, testade dosen (100 mg
cefalexin/kg kroppsvikt/dag). Hos rattor visades fostertoxicitet vid 500 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag
och effekter pA modern fran den ldgsta, testade dosen (300 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag).

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

For att sikerstélla dess effektivitet far inte den veterindrmedicinska produkten anvéndas tillsammans
med bakteriostatisk antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner). Parallell anvéndning av
forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika eller viss diuretika sdsom
furosemid kan 6ka nefrotoxicitetsriskerna. Samtidig anvdndning med sadana aktiva substanser ska
undvikas.

4.9 Dos och administreringssitt

Oral anvéndning.
15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt
dagligen) motsvarande en tablett per 5 kg kroppsvikt tva ganger dagligen.

Hundar:

Urinvagsinfektion: 14 dagar

Ytlig bakterieinfektion i huden: Minst 15 dagar
Djup bakterieinfektion i huden: Minst 28 dagar

Katter:
Ytlig och djup bakterieinfektion i huden (sér och abscesser): 5 dagar

For att sékerstélla korrekt dos bor kroppsvikten bestimmas sa exakt som mojligt for att undvika
underdosering.

Produkten kan krossas och tillséttas i mat om nédvéndigt.

Vid allvarliga eller akuta tillstand, forutom vid kind njursvikt (se avsnitt 4.5), kan dosen fordubblas.

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

Djurstudier med 5 génger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, har utforts.
Biverkningar som kan uppsté vid rekommenderad dos (illaméende, krdkningar, och/eller diarré)
forvintas vid 6verdos. I héndelse av 6verdos bor behandlingen vara symtomatisk.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella lakemedel for systemiskt bruk, forsta generationens
cefalosporiner
ATCvet-kod: QJO1DBO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cefalexin dr ett tidsberoende baktericid antibiotika som verkar genom att forhindra
bakteriecellviggens nukleopeptidsyntes. Cefalosporiner stor transpeptidationsenzymerna och
forhindrar tvarbindningen av peptidoglykanema och bakteriecellviggen. Glykantvéarbindningen &r
nodvindig for att cellen ska bilda sin cellvigg. Att inhibera biosyntesen ger en forsvagad cellviagg som
till slut brister under det osmotiska trycket. Den kombinerande verkan leder till cellysering och
filamentbildning.

Cefalexin dr aktivt mot en lang rad grampositiva (t.ex. Staphylococcus spp.) och gramnegativa (t.ex.
Escherichia coli) acroba bakterier.

Foljande brytpunkter rekommenderas av CLSI i hundar (VETO08, 4:e upplagan, augusti 2019):

Hos hundar vid hud-och mjukdelsinfektioner:

Bakteriestam Kénslig Resistent
Staphylococcus aureus <2 >4
Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus spp och E. coli <2 >8

Hos hundar vid urinvégsinfektion:

Bakteriestam Kaénslig Resistent
E. coli <16 >32
Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

MIC data for anvindning av Cefaseptin hos hundar med hud-och mjukdelsinfektioner samt

urinvégsinfektioner.
Data har observerats mellan 2011 och 2017.

Bakteriestam ,' ’ZI’S‘;H MICs MICo
‘mg/l mg/l,
(ma/l) (mg/l) (mg/l)
Dermatologiska infektioner
Staphylococcus spp.* 0,25-512 0,993 12,435
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987
Coagulase negative 0,25-64 0,989 14.123
staphylococcus®
Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959
pseudintermedius®
Streptococcus spp.t 0,06-0,5 0,155 0,234
Streptococcus canis® 0,06-0,5 0,146 0,226
Streptococcus 02505 | 0185 0,354
dysgalactiae




Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877
Urinviégsinfektioner

Proteus mirabilis® _ 6,498 — _
8-512 12491 12,553 -207,937
Klebsiella pneumoniae
b 2-512 3,564 362,039
E. coli® 4-512 5,022-5,82 7,671-13,929

a: period 2011-2017; b: period 2011-2015; c: period 2016-2017; d: period 2012-2015.

MIC data for anvéindning av Cefaseptin hos katter med hud-och mjukdelsinfektioner.
D4 kliniska brytpunkter saknas for cefalexin mot bakteriestammar isolerade frén felina hudinfektioner,
har foljande ECOFF vérden setts. Data har observerats mellan 2011 och 2017.

Bakteriestam MIC-intervall MICso MICy ECOFFs ¢
(mg/l) (mg/l) (mg/l) (mg/l)
Dermatologiska infektioner
Staphylococcus spp.? 0,25-512 0,993 12,435 <8
Staphylococcus aureus® 1-512 2,160 153,987 <8
Coagulase negative 0.25-64 0,989 14.123 <2
staphylococcus®
Staphylococcus 0,5-512 0,768 5,959 =2
pseudintermedius®
Streptococcus spp.? 0,06-0,5 0,155 0,234 <0,5
Streptococcus canis? 0,06-0,5 0,146 0,226 <0,5
Streptococcus dysgalactiae® 0,25-0,5 0,185 0,354 <0,5
Escherichia coli® 4-512 5,481 11,314 <16
Pasteurella multocida® 0,12-4 1,373 1,877 <4

a: period 2011-2017; b: period 2011-2015; c:*period 2016-2017; d: period 2012-2015,
e: epidemiologiska cut-off virden.

Resistens mot cefalexin kan bero pa ndgon av foljande resistensmekanismer. Den frdmsta &r bildandet
av cefalosporinaser, vilken inaktiverar antibiotikan genom hydrolys av B-lactam-ringen, detta dr den
vanligaste mekanismen bland gramnegativa bakterier. Resistensen 6verfors av plasmider eller
kromosomalt. Dérefter 4r minskad PBP-affinitet (penicillinbindande proteiner) for f-lactam-likemedel
ofta inblandad 1 B-lactam-resistenta grampositiva bakterier. Slutligen kan effluxpumpar, som
extruderar antibiotikan frén bakteriecellen, samt strukturféréndringar i porinerna, minska lakemedlets
passiva diffusion genom cellviggen vilket bidrar till att 6ka bakteriens resistensfenotyp.

Vilkénd korsresistens (med samma resistensmekanism) forekommer mellan antibiotika som tillhor
Blactam-gruppen pé grund av strukturella likheter. Den forekommer med B-lactam-enzymer,
strukturforandringar i porinerna eller variationer i effluxpumpar. Samresistens (med olika
resistensmekanismer) har beskrivits i E.coli. pa grund av plasmider med olika resistensgener.

Pseudomonas aeruginosa ar kdnd som resistent mot cefalexin.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter enkel peroral administration av den rekommenderade dosen pé 15 mg cefalexin per kg

kroppsvikt till beagle-hundar observerades plasmakoncentrationer inom 30 minuter. Plasmatoppvérdet
observerades inom 1,3 timmar med en plasmakoncentration pa 18,2 pg/ml.



Det aktiva dmnets biotillgénglighet var dver 90 %. Cefalexin detekterades upp till 24 timmar efter
administrering. Det forsta urinprovet togs inom 2 till 12 timmar med toppkoncentrationer av cefalexin
uppmétta vid 430 till 2758 pg/ml inom 12 timmar.

Efter upprepad peroral administrering av samma dos, tva ganger dagligen i 7 dagar, intraffade
plasmatoppvirden 2 timmar senare med en koncentration av 20 pg/ml. Under behandlingsperioden
holl sig koncentrationema 6ver 1 pg/ml. Den genomsnittliga elimineringshalveringstiden &r 2 timmar.
Hudnivaema var runt 5,8 till 6,6 pg/g, 2 timmar efter behandling.

En oral singeldos till katt, av den rekommenderade dosen om 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt,
resulterade i en toppkoncentration i plasma pa i medeltal 19,7 till 23,0 ug/ml vid cirka 1,3 till 1,6
timmar efter dosering. Den orala, absoluta biotillgéngligheten var cirka 52%. Distributionsvolymen i
medeltal motsvarar 0,33 I/kg och totala kroppsclearance motsvarar i medeltal 0,14 I/h.kg. Harmonisk
terminal halveringstid ar i medeltal mellan 2,0 till 5,4 timmar. Arean under plasmakoncentrations-tids-
kurvan fram till sista koncentrationen sags vara mellan 92,4 och 128,9 pg.h/ml, i medeltal.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjialpimnen

Laktosmonohydrat
Povidon K30
Kroskarmellosnatrium
Mikrokristallin cellulosa
Svinleverpulver

Jast

Krospovidon
Natriumstearylfumarat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 16 timmar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen.
Delade tabletter forvaras i blisterforpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PVC/aluminium/OPA blister med forseglad aluminiumfolie
Kartong med 1 blisterforpackning med 10 tabletter
Kartong med 10 blisterforpackningar a 10 tabletter
Kartong med 25 blisterforpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vetoquinol S.A
Magny-Vernois
70200 LURE
Frankrike
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

51859

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-02-18/2020-09-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-09-18
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



