INDLAGSSEDDEL

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

Den nyeste indlaegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk
Veterinzerlaegemidlets navn

Cefabactin Vet. 50 mg tabletter til hunde og katte

Cefabactin Vet. 250 mg tabletter til hunde og katte

Sammenseaetning

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.

Dyrearter
Til hunde og katte.

Indikation(er)

Til behandling:

- Luftvejsinfektioner, iseer bronkopneumoni (lungebetaendelse overvejende

lokaliseret til starre luftveje), 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

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

M&4 ikke anvendes i kendte tilfeelde af modstandsdygtighed over for cefalosporiner
eller penicilliner.

Ma4 ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere og grkenrotter.

Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som
lzegemidlet er beregnet til:

Da forekomsten af cefalexin-resistente (modstandsdygtige) bakterier sandsynligvis
varierer (tid og sted), anbefales bakteriologisk prevetagning (indsamling af prover,
der fokuserer pa at analysere bakterier) samt resistensbestemmelse.
Veterinaerlazegemidlet bar kun bruges pa baggrund af resistensbestemmelse af de
bakterier, der blev isoleret fra dyrene. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen
baseres pa lokale oplysninger angdende sygdomspraevalens (procentdel af
individer med en given sygdom).

Brug af veterinaerlaegemidlet skal vaere i overensstemmelse med officiel, national og
regional antimikrobiel politik (mod mikroorganismer).

Anvendelse af veterinaerleegemidlet, der afviger fra anvisningerne i
produktresuméet, kan age 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 (nedsat nyrefunktion) skal dosis reduceres, eller
dosisintervallet skal oges.

Tabletterne er tilsat smagsstoffer. For at undga utilsigtet indtagelse skal tabletterne
opbevares utilgeengeligt for dyr.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicillin kan
resultere i krydsreaktioner over for cefalosporin og omvendt. Allergiske reaktioner
over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige. Du mé ikke handtere dette
veterinaerlaegemiddel, hvis du ved, du er fglsom over for det, eller hvis du er blevet
frarddet at komme i kontakt med s&danne stoffer.

Handtér veterinzerlaegemidlet med stor forsigtighed for at undga eksponering og
tag alle anbefalede forholdsregler. Hvis du udvikler symptomer sdsom hududsleet,
skal du se@ge laegehjeelp og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, laeber
eller gjne eller vejrtraekningsbesveaer er mere alvorlige symptomer, som kraever
ojeblikkelig leegehjeelp.

For at undga utilsigtet indtagelse af veterinaerlaegemidlet ved heendeligt uheld af et
barn, skal delte eller ubrugte tabletter saettes tilbage i blisterlommen, og de skal
igen placeres i den ydre geske.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjeelp,
og indlaegssedlen eller etiketten vises til laegen.

Vask haenderne efter brug.

Dreegtighed og diegivning:

Laboratorieundersogelser af rotter og mus har ikke afsloret virkninger, der er skadelige
for fosteret.

Veterinaerleegemidlets sikkerhed hos hunde og katte under draegtighed og diegivning
er ikke fastlagt. M& kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges
vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

For at sikre veterinaerlzegemidlets effekt bor det ikke anvendes i kombination med
bakteriostatiske (undertrykker bakterievaekst) antibiotika (makrolider, sulfonamider
og tetracykliner). Samtidig brug af 1. generations-cefalosporiner med
aminoglykosid-antibiotika eller visse diuretika (vanddrivende midler) sdsom furosemid
kan @ge risikoen for nyreskade.

Overdosis:

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

Bivirkninger
Hunde:

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Overfglsomhedsreaktion (allergisk
reaktion)?

Meget sjeelden Opkastning®, Diarré®, Slgvhed
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstaende indberetninger):

? Behandlingen skal afbrydes.

P | tilfeelde af gentagen opkastning og/eller diarré skal behandlingen afbrydes, og
man skal soge hjeelp hos den behandlende dyrlaege.

Katte:

Meget almindelig Opkastning?, Diarré?

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Overfglsomhedsreaktion (allergisk
reaktion)®

Meget sjeelden Slovhed
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

? Let og forbigdende. Symptomerne var reversible hos de fleste katte uden

symptomatisk behandling.
P Behandlingen skal afbrydes.
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ndberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning
af et produkt. Kontakt i forste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel,
eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
okale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelseved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 15-30 mg cefalexin pr. kg kropsvaegt to gange dagligt
mindst 5 dage i traek. Den ansvarlige dyrlaege kan ordinere et udvidet
behandlingsforlgb ved f.eks. urinvejsinfektion eller beteendelse af huden forarsaget
af bakterier.

For at sikre korrekt dosering og undga underdosering ber legemsveegten beregnes
s& ngjagtigt som muligt.

Den fglgende tabel er beregnet som en vejledning til at indgive veterinaerleegemidlets
med en dosishyppighed pa 15 mg cefalexin pr. kg kropsveegt to gange dagligt.

Administration to gange dagligt
Administration to gange dagligt

Kropsveegt |Dosis| Cefabactin | Cefabactin | Cefabactin | Cefabactin
mg | vet.50 mg | vet. 250 mg | vet. 500 mg |vet. 1000 mg
>0,5kg-0,8kg | 12,5 »
>0,8kg-1,6kg | 25 D
>1,6 kg-2,5kg | 37,5 D
>2,5kg-33kg | 50 | P
>33kg-5kg | 75 | D B
>5kg-66kg | 100 | P
>66kg-8kg | 125 | (P B b
>8kg-10kg | 150 | (PP
>10kg - 12,5 kg | 188 P
>12,5 kg - 16,6 kg| 250 b b
>16,6 kg - 20 kg | 313 P o
>20 kg -25kg | 375 b b
>25kg-29kg | 438 PJ
>29 kg - 33 kg | 500 A Y b b
>33 kg - 41 kg | 625 P o
>41kg-50kg | 750 b b P
>50 kg - 58 kg | 875 D
>58 kg - 66 kg | 1000 PSP D
>66 kg - 83 kg | 1250 o
p="Yitablet D =7z2tablet D =3%tablet D=1 tablet

Veer opmeaerksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

Tabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre preecis dosering. Placér
tabletten pa en flad overflade med delekeerven opad.

e (D
& 4B

Halve: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Kvarte: Tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.
Tilbageholdelsestid(er)

kke relevant.

Saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevaringstid for delte tabletter: 4 dage.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa sesken og
blisterkortet efter udlgbsdatoen.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Saerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

| segemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende
a&egemidler.

Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterineerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstorrelser

50 mg: MTnr. 56259

250 mg: MTnr. 56260

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

Dato for seneste a&ndring af indlaegssedien

8. februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel i
EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

ndehaver af markedsferingstilladelse:

L e Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

L okale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

+45 76 90 11 00
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