INDLAGSSEDDEL:

Cefabactin® Vet. 50 mg og 250 mg
Tabletter til hunde og katte

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
REPRASENTANT

Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Cefabactin Vet. 50 mg og 250 mg tabletter til hunde og katte

Cefalexin

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
50 mg: Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 50 mg
250 mg: Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 250 mg

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med smag, med en krydsformet
delekeerv pa den ene side.

Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.

INDIKATIONER

Til behandling:

- Luftvejsinfektioner, isaer bronkopneumoni, forarsaget af Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli og Klebsiella spp.

- Urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli, Proteus spp. og Staphylococcus spp

- Hudinfektioner hos katte forarsaget af Staphylococcus spp. og Streptococcus spp.
samt hudinfektioner hos hunde forarsaget af Staphylococcus spp.
KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre
cefalosporiner, andre stoffer, der tilharer B-lactamgruppen, eller over for et eller flere
af hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes i kendte tilfaelde af modstandsdygtighed over for cefalosporiner
eller penicilliner.

M3 ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere og grkenrotter.

BIVIRKNINGER

Hos katte er let og forbigdende opkastning og diarré en meget almindeligt set bivirkning,
selv ved det lavest anbefalede dosisregime. Symptomerne var reversible hos de fleste
katte uden symptomatisk behandling. Opkastning ses af og til hos hunde, der behandles
med produkter, der indeholder cefalexin. Som med andre antibiotika kan der forekomme
diarré. | tilfaelde af gentagen opkastning og/eller diarré skal behandlingen afbrydes,
0g man skal sege hjaelp hos den behandlende dyrlaege. Der kan meget sjeeldent
opsté slevhed.

Overfalsomhed kan opsté sjeeldent. Hvis der forekommer overfalsomhedsreaktioner,
skal behandlingen afbrydes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet
af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette
lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogséa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk

DYREARTER
Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Til oral indgift.

Den anbefalede dosis er 15-30 mg cefalexin pr. kg kropsveegt to gange dagligt mindst
5 dage i traek. Den ansvarlige dyrlaege kan ordinere et udvidet behandlingsforlgb
ved f.eks. urinvejsinfektion eller bakteriel dermatitis.

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering skal kropsvaegten bestemmes
sa nejagtigt som muligt.

Den folgende tabel er beregnet som en vejledning til at indgive produktet med en
dosishyppighed pa 15 mg cefalexin pr. kg kropsvaegt to gange dagligt.
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OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE 1 )
Tabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre
praecis dosering. Placér tabletten pa en flad overflade med % QHD

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Efter forste abning af den indre emballage (delte tabletter): 4 dage.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter Udlgbsdato.

Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

S/ZERLIGE ADVARSLER
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

Da forekomsten af cefalexin-resistente bakterier sandsynligvis varierer (tid og sted),
anbefales bakteriologisk provetagning samt resistensbestemmelse.

Produktet ber kun bruges pa baggrund af resistensbestemmelse af de bakterier, der
blev isoleret fra dyrene. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pé lokale
epidemiologiske oplysninger.

Veterinzerleegemidlet skal anvendes under hensyntagen til officiel, national og regional
antimikrobiel politik.

Anvendelse af produktet, der afviger fra anvisningerne i produktresumeéet, kan oge
forekomsten af bakterier, der er resistente over for cefalexin, og kan nedsaette
effektiviteten af behandling med andre antibiotika mod beta-lactam pga. potentialet
for krydsresistens.

tilfeelde af kronisk nyreinsufficiens skal dosis reduceres, eller dosisintervallet skal gges.
Tabletterne er tilsat smagsstoffer. For at undga utilsigtet indtagelse skal tabletterne
opbevares utilgaengeligt for dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) efter injektion,
nhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicillin kan resultere
krydsreaktioner over for cefalosporin og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse

stoffer kan af og til vaere alvorlige. Du ma ikke handtere dette veterineerlaegemiddel,

hvis du ved, du er felsom over for det, eller hvis du er blevet fraradet at komme
kontakt med sddanne stoffer.

Handtér veterineerlaegemidlet med stor forsigtighed for at undgé eksponering og tag

alle anbefalede forholdsregler. Hvis du udvikler symptomer sdsom hududslest, skal

du s@ge laegehjaelp og vise laegen denne advarsel. Heevelse af ansigt, laeber eller

pjne eller vejriraekningsbesveer er mere alvorlige symptomer, som kraever gjeblikkelig
2gehjelp.

For at undgé indgift af preeparatet ved haendeligt uheld af et barn, skal delte eller ubrugte

tabletter saettes tilbage i blisterlommen, og de skal igen placeres i den ydre aeske.
tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks s@ges laegehjeelp, og indlaegssedlen

eller etiketten vises til lzegen.

Vask haenderne efter brug.

Dreegtighed og laktation:

| aboratorieundersagelser af rotter og mus har ikke afsloret teratogene virkninger.

L eegemidlets sikkerhed hos hunde og katte under dreegtighed og diegivning er ikke
fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af risk-benefit-forholdet.

nteraktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Overdosis:

Administration to gange dagligt

Kropsvaegt |Dosis| Cefabactin | Cefabactin | Cefabactin | Cefabactin
mg | vet. 50 mg | vet. 250 mg | vet. 500 mg |vet. 1000 mg

>0,5kg - 0,8 kg | 12,5

>0,8kg-1,6kg | 25

>1,6 kg-2,5kg | 37,5 g

>25kg-3,3kg | 50
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>3,3 kg - 5 kg 75

>5kg-6,6kg | 100

>6,6 kg - 8 kg 125
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>8kg-10kg | 150
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>10kg - 12,5 kg | 188

>12,5 kg - 16,6 kg| 250

>16,6 kg - 20 kg | 313

>20 kg -25kg | 375

>25kg-29kg | 438
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>29 kg - 33 kg | 500

N

>33kg - 41kg | 625

>41 kg -50 kg | 750
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>50 kg - 58 kg | 875

58 kg - 66 kg | 1000 o ler <)

>66 kg - 83 kg | 1250 P o

o="Vitablet P =1-tablet D =3%tablet D=1 tablet

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Dechra

For at sikre veterinaerlaegemidlets effekt bor det ikke anvendes i kombination med
bakteriostatiske antibiotika (makrolider, sulfonamider og tetracykliner). Samtidig brug
af 1. generations-cefalosporiner med aminoglykosid-antibiotika eller visse diuretika
sdsom furosemid kan gge risikoen for nefrotoksicitet.

Der kendes ingen andre bivirkninger end de, der er naevnt under punktet ‘Bivirkninger’.
tilfeelde af overdosering skal behandlingen veere symptomatisk.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE

LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| eegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes

anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLZAGSSEDLEN

14. september 2021

ANDRE OPLYSNINGER

Til dyr - kreever recept.

Kartonaeske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blisterkort med 10 tabletter.
Kartonaeske indeholdende 10 saerskilte kartonaesker a 1 blisterkort med 10 tabletter.
kke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Delelig tablet.

-

Dechra






