Kesium
40:-10
50m0-12,5

400-5- 100

Tuggtabletter for katt och hund - tuggtabletter fér hund
Tyggetabletter til kat og hund - tyggetabletter til hund
Purutabletit kissalle ja koiralle - purutabletit koiralle

“”

(B Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Kesium® 40 mg/10 mg tuggtabletter for katt och hund
Kesium® 50 mg/12,5 mg tuggtabletter for katt och hund
Kesium® 400 mg/100 mg tuggtabletter fér hund
Sammansittning: Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Kesium® 40 mg/10 mg:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat). ... 40,00 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) .................ooocon 10,00 mg
Kesium® 50 mg/12,5 mg:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat). ... 50,00 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) ..., 12,50 mg
Kesium® 400 mg/100 mg:

Amoxicillin (som amoxicillintribydrat). ........................ 400,00 mg
Klavulansyra (som kaliumklavulanat) ......................... 100,00 mg

Avlang beige tuggtablett med brytskara. Tabletten kan delas i tva lika stora delar:
Djurslag: Kesium® 40 mg/10 mg: katt och hund; Kesium® 50 mg/12,5 mg:
katt och hund; Kesium® 400 mg/100 mg: hund.
Anvandningsomraden: For behandling av féljande infektioner orsakade
av bakteriestammar som producerar betalaktamas och ar kénsliga for
amoxicillin i kombination med klavulansyra, for vilka klinisk erfarenhet och/
eller kdnslighetstest indikerar att lakemedlet ar ldmpligt:
- Hudinfektioner (omfattar ocksa ytliga och djupa bakteriella hudinfektioner)
associerade med Staphylococcus spp.
- Urinvagsinfektioner associerade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Escherichia coli och Proteus mirabilis.
- Luftvagsinfektioner associerade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
och Pasteurella spp.
- Infektioner i magtarmkanalen associerade med Escherichia coli.
- Infektioner i munhdlan (slemhinnan) associerade med Pasteurella spp.,
Streptococcus spp. och Escherichia coll.
Kontraindikationer: Anvind inte vid Gverkanslighet mot penicilliner,
Anvénd inte for behandling av djur med kraftigt nedsatt njurfunktion férenad
med liten eller ingen urinavgang. Anvand inte for behandling av gerbiler
(6kenrattor), marsvin, hamstrar, kaniner eller chinchillor Anvand inte for
behandling av héstar eller idisslare. Anvand inte vid kand resistens mot denna
lakemedelskombination.
Sarskilda varningar
Sdrskilda férsiktighetsatgarder fér siker anvandning hos det avsedda
durslaget: Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvandning av
antibiotika bor beaktas géllande antibiotika med brett spektrum. Anvand
inte mot bakterier som &r kansliga fr penicilliner med smalt spektrum
eller amoxicillin som enda substans. Fére behandling pabdrjas bor ett
[ampligt kanslighetstest utféras och behandlingen bor endast fortsitta om
kdnslighet for kombinationen har bekréftats. Anvandning av lakemedlet
pa ett sitt som awviker fran instruktionerna i produktresumén kan oka
prevalensen av bakterier resistenta mot amoxicillin/klavulansyra och minska
behandlingseffekten av betalaktamantibiotika. Hos djur med nedsatt lever-
och njurfunktion bér doseringen noggrant utvarderas och anvandningen av
lakemedlet baseras pa veterindr nytta/riskbedémning. Férsiktighet tillrads vid
anvandning till sma vaxtdtare som inte ndmns i avsnittet "Kontraindikationer”.
Risken for allergiska korsreaktioner med andra penicillinderivat och
cefalosporiner bor beaktas. Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras utom
rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag. Sarskilda forsiktighetsatgarder
for personer som ger lakemedlet till djur: Penicilliner och cefalosporiner kan
orsaka dverkdnslighet (allergi) efter injektion, inhalering, intag eller kontakt
med huden. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser
kan ibland vara allvarliga. Hantera inte detta likemedel om du vet att du
ar overkdnslig eller om du har fatt radet att inte hantera preparat som
detta. Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering
genom att iaktta alla forsiktighetsitgirder Om du efter exponering
utvecklar symptom sasom hudutslag, uppsok genast ldkare och visa denna
information. Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter
ar mer allvarliga symtom och kréver omedelbar medicinsk vard. Tvétta
handerna efter anvandning. Draktighet och digivning eller dgglaggning:
Laboratoriestudier pa ratta och mus har inte pavisat fosterskador eller
toxiska effekter pa fostret eller moderdjuret. Anvand endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddémning. Interaktioner med andra
lakemedel och Svriga interaktioner: Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider
och tetracykliner kan hdmma penicillinernas antibakteriella effekt beroende
pa en snabbt insittande bakteriostatisk effekt. Penicillin kan ka effekten
av aminoglykosider. Overdosering: Vid Gverdosering kan diarré, allergiska
reaktioner eller andra symtom, sasom stimulering av centrala nervsystemet
eller kramper férekomma. Symtomatisk behandling ges vid behov.
Biverkningar: Hund, Katt:

Mycket sdllsynta (farre @n | av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hiandelser inkluderade):

Symtom i magtarmkanalen (tex. diarré eller krakning)'
Allergiska  reaktioner  (tex. allergiska hudreaktioner,
(allvarliga allergiska reaktioner))?

'Behandlingen kan avbrytas beroende p& hur svara biverkningarna ar samt
veterindrens nytta/riskbeddmning. | dessa fall ska behandlingen avbrytas och
symtomatisk behandling ges.

Det @r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopade
sakerhetsévervakning av ett likemedel. Om du observerar biverkningar,
dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande
for forsdljining genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
Fl: Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvag(ar): Ges via munnen. Den rekommenderade
doseringen @r 10 mg amoxicillin/2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt
2 ganger dagligen via munnen till hund och katt, d.vs.

Katt och hund:

| tablett per 4 kg kroppsvikt var |2:e timme enligt foljande tabell:

Kroppsvikt (kg)

anafylaxi

Antal 40 mg/ |0 mg tabletter 2 ganger dagligen

>1,0-20 /
>20-40 |
>40-60 15
>60-80 2

| tablett per 5 kg kroppsvikt var |2:e timme enligt foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal 50 mg/12,5 mg tabletter 2 ganger dagligen
>13-25 /
>26-50 [
>51-75 2!
>7,6-100 2

Hund: | tablett per 40 kg kroppsvikt var |2:e timme enligt foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Antal 400 mg/|00 mg tabletter 2 ganger dagligen
>15-20 /

>20-25 Anvand Kesium® 200 mg/50 mg
>25 -40 |

>40 - 60 1A

>60— 80 2

| svarbehandlade fall kan dosen fordubblas till 20 mg amoxicillin/5 mg
klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen om veterindr bedémer detta
som lampligt.

Behandlingens ldngd: De flesta rutinméssiga fall svarar pa 5-7 dagars
behandling. | kroniska fall rekommenderas langre behandling. | sadana fall
maste veterindren besluta om den totala behandlingstiden som ska vara
tillrdckligt lang for att sakerstalla fullstandig utlakning av bakteriesjukdomen.
For att sdkerstdlla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt faststéllas sa
noggrant som majligt.

Rad om korrekt administrering: Tuggtabletterna ar smaksatta och de
flesta katter och hundar accepterar dem. Tuggtabletterna kan administreras
direkt i djurets mun eller blandas i en mindre mangd foder.

Karenstider: Ej relevant.

Sarskilda forvaringsanvisningar: Forvaras utom syn- och rackhall
for barn. Forvaras vid hégst 25 °C. Delade tabletter ska forvaras i
blisterférpackningen. Kvarvarande delade tabletter kasseras efter |12 timmar.
Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen
efter Exp. Utgangsdatum @r den sista dagen i angiven manad.

Sarskilda anvisningar for destruktion: Likemedel ska inte kastas
i avioppet eller bland hushallsavfall. Anvand retursystem for kassering av
ej anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmeler. Dessa atgarder @r till for att skydda miljon. Fraga
veterindr eller apotekspersonal hur man gdr med likemedel som inte ldngre
anvands.
Klassificering av
Receptbelagt ldkemedel.
Nummer pa godkannande fér forsiljning och forpackningsstorlekar:
MTnr: Kesium® 40 mg/ 10 mg: 44785 (SE), 28971 (Fl)

Kesium® 50 mg/12,5 mg: 44786 (SE), 28972 (Fl)

Kesium® 400 mg/ 100 mg: 44788 (SE), 28974 (Fl)

Férpackningsstorlekar:

Kesium® 40mg/ 10mg och Kesium® 50mg/12,5 mg: Kartong innehallande |, 2,
4,6,8, 10, 24 eller 48 blister med 10 tabletter:

Kesium® 400mg/ 100 mg: Kartong innehéllande 1, 2,4, 6,8, 10, 12, 14, 16,40
eller 80 blister med 6 tabletter. Kartong innehdllande 3, 6, 9, 12, 15, 18, 21,
24 eller 60 blister med 4 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Datum da bipacksedeln senast andrades: 06/2025

Utférlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsdlining och kontaktuppgifter for att
rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale, 8, rue de Logrono, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 || 51, E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére,
53950 Louverné, Frankrike

det veterinirmedicinska likemedlet:

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Veterinzrlegemidlets navn

Kesium® 40 mg/10 mg tyggetabletter til kat og hund

Kesium® 50 mg/12,5 mg tyggetabletter til kat og hund
Kesium® 400 mg/100 mg tyggetabletter til hund
Sammensatning: Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:

Kesium® 40 mg/10 mg:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat).............ooooooo 40,00 mg
Clavulansyre (som kaliumclavulanat) . ....................oo . 10,00 mg
Kesium® 50 mg/12,5 mg:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat).................... 50,00 mg
Clavulansyre (som kaliumclavulanat) ...................ooo 12,50 mg
Kesium® 400 mg/100 mg:

Amoxicillin (som amoxicillintrihydrat)...........oooooe 400,00 mg
Clavulansyre (som kaliumclavulanat) . ..., 100,00 mg

Beige, aflang tyggetablet med delekeerv. Tabletterne kan deles i halve.
Dyrearter: Kesium® 40 mg/ 10 mg; il kat og hund; Kesium® 50 mg / 12,5 mg:
til katt og hund; Kesium® 400 mg/100 mg: til hund.
Indikation(er): Til behandling af felgende infektioner forarsaget af
f-lactamase producerende stammer af bakterier, som er fglsomme over
for amoxicillin i kombination med clavulansyre, og hvor klinisk erfaring og/
eller undersggelser af falsomhed indikerer veterinerleegemidlet som det
foretrukne legemiddel:
- Infektioner i hud (herunder overfladisk og dyb bakteriel hudinfektion
(pyodermi)) associeret med Stafylococcus spp.
- Infektioner i urinveje associeret med Stafylococcus spp, Streptococcus spp,
Escherichia coli og Proteus mirabilis.
- Infektioner i luftveje associeret med Stafylococcus spp, Streptococcus spp og
Pasteurella spp.
- Infektioner | mave- tarmkanal associeret med Escherichia coli.
- Infektioner i mundhulen (slimhinden) associeret med Pasteurella spp,
Streptococcus spp og Escherichia coll.
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed
over for penicillin, over for andre stoffer af B-lactam gruppen eller over
for et eller flere af hjzlpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr med alvorlige
funktionsforstyrrelser i nyrerne ledsaget af ingen urinproduktion (anuri)
og lav urinproduktion (oliguri). Ma ikke anvendes til @rkenrotter, marsvin,
hamstere, kaniner og chinchillaer. Ma ikke anvendes til heste og drevtyggende
dyr. Ma ikke anvendes, hvis resistens over for denne kombination kan
forventes.
Sarlige advarsler
Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart,
som legemidlet er beregnet til: Officiel, national og lokal antibiotikapolitik
i forbindelse med anvendelsen af bredspektrede antibiotika bar overholdes.
Ma ikke anvendes, hvis bakterierne er falsomme over for smalspektrede
penicilliner eller amoxicillin som et enkelt stof. Fer behandling ber en
passende fglsomhedstest foretages, og behandlingen ma kun startes, hvis
der er konstateret fglsomhed over for kombinationen. Hvis anvendelsen
af veterinarlegemidlet afviger fra retningslinjerne i denne indleegsseddel,
kan forekomst af bakterieresistens over for amoxicillin/clavulansyre gges og
effektiviteten af behandling med B-lactam antibiotika reduceres. Hos dyr med
nedsat lever- og nyrefunktion ber doseringen vurderes ngje og anvendelsen
af veterinzrlegemidlet ber baseres pa dyrlegens vurdering af fordele og
ulemper. Der ber udvises forsigtighed ved brug til andre sma plantezdere
end dem, der naevnes i afsnittet "Kontraindikationer”. Potentialet for allergiske
krydsreaktioner med andre penicillinderivater og cephalosporiner ber tages
i betragtning. Tyggetabletterne er smagskorrigerede. For at undga indtagelse
ved et uheld, ber tabletterne opbevares utilgengeligt for dyr. Serlige
forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Penicilliner
og cephalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicilliner
kan fere til krydsreaktion med cephalosporiner og omvendt. Allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige. Handter ikke
dette leegemiddel hvis du ved, at du er overfelsom, eller hvis du har faet
besked pa ikke at arbejde med sadanne leegemidler. Anvend legemidlet med
forsigtighed for at undga eksponering og tag alle anbefalede forholdsregler.
Hvis du udvikler symptomer som fglge af eksponering, som f.eks. hududsleet,
ber du sege leege og vise denne advarsel. Havelser i ansigt, leber eller gjne
eller andedraetsbesveer eralvorlige symptomer og kraever akut leegehieelp. Vask
hander efter brug. Draegtighed og diegivning: Laboratorieundersggelser af
rotter og mus har ikke afslgret skadelige virkninger pa fostre eller moderdyr
(teratogenicitet, fatotoksicitet eller maternotoksicitet). Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet under dregtighed og laktation. Interaktion med andre leegemidler
og andre former for interaktion: Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider
og tetracycliner kan haemme penicillinernes antibakterielle effekt pa
grund af den hurtige indtreeden af bakteriehmmende (bakteriostatisk)
effekt. Penicilliner kan gge effekten af aminoglycosider. Qverdosis; Ved




overdosering kan diarré, allergiske reaktioner eller yderligere symptomer
som tegn pa stimulering af centralnervesystemet eller kramper forekomme.
Symptombehandling ber indledes efter behov.

Bivirkninger: Hund, kat:

Meget sjeelden (< | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltsta-
ende indberetninger):

Gastointestinale symptomer (f.eks. diarré og opkast)'

Allergiske reaktioner (f.eks. hudreaktion, anafylaksi)’

'Behandlingen kan afbrydes afhangig af sverhedsgraden af bivirkningerne
og dyrleegens vurdering af fordele og ulemper. * | sadanne tilfeelde ber
behandlingen ophare og symptomerne behandles.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Igbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300
Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade: Oral anvendelse. Den anbefalede dosis af
produktet er 10 mg amoxicillin/2,5 mg clavulansyre pr. kg kropsveegt to gange
dagligt oralt til hunde og katte, dvs.

Hund og kat : | tablet pr. 4 kg kropsvaegt hver |2. time efter folgende tabel:

Kropsveegt (kg) Antal 40 / 10 mg tabletter hver |2. time
>1,0-20 /a
>20-40 |
>40-60 [§Z)
>60-80 2

| tablet pr. 5 kg kropsvaegt hver 12. time efter felgende tabel:

Kropsveegt (kg) Antal 50/ 12,5 mg tabletter hver 12, time
>13-25 )
>26-50 |
>51-75 |2
>76-100 2

Hund: | tablet pr. 40 kg kropsveegt hver 12. time efter fglgende tabel:

Kropsveegt (kg) Antal 400/ 100 mg tabletter hver 12.time
>150-200 /2

>20,1 -250 Anvend Kesium® 200/50 mg
>725,1-400 |

> 40,1 - 60,0 |2

> 60,1 80,0 2

| tilfeelde, der er sveere at behandle, kan dosis fordobles til 20 mg amoxicillin /
5 mg clavulansyre pr: kg kropsvaegt to gange dagligt efter dyrleegens sken.
Behandlingsvarighed: | de fleste tilfelde varer behandlingen 5 - 7 dage.
| kroniske tilfelde anbefales lengere behandlingsvarighed. Under disse
omstendigheder skal den samlede lengde af behandling bestemmes
af dyrleegen, men bgr vaere lang nok til at sikre fuldsteendig behandling af
den bakterielle sygdom. For at sikre korrekt dosering ber kropsvagten
bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Vaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt administration: Tyggetabletterne er
smagskorrigerede, og spises villigt af de fleste dyr. Tabletterne kan gives
direkte i munden, eller sasmmen med en mindre maengde foder:
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring: Opbevares
utilgeengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 25°C. Delte tabletter ber
opbevares i blisterpakningen. Delte, tiloversblevne tabletter ber bortskaffes
efter 12 timer. Brug ikke dette veterinzerlegemiddel efter den udlgbsdato
der er angivet pa emballagen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den pageldende maned.

Saxrlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Legemidler
ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterineriegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget. Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse
af overskydende leegemidler:

Klassificering af veterinerlegemidler:
udleveres kun pa recept.
Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser

MTnr: Kesium® 40 mg/10 mg: 47394 - Kesium® 50 mg/12,5 mg: 47395 -
Kesium® 400 mg/ 100 mg: 47397

Pakningssterrelser:

Kesium® 40 mg/ 10 mg og Kesium® 50 mg/12,5 mg: Papaeske med 1, 2, 4, 6, 8,
10, 24 eller 48 blisterpakninger & |0 tabletter.

Kesium® 400 mg/100 mg : Papaeske med 1,2, 4, 6,8, 10, 12, 14, 16,40 eller
80 blisterpakninger 4 6 tabletter. Papaeske med 3, 6,9, 12, 15, 18, 21, 24 eller
60 blisterpakninger 4 4 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlagssedlen: 06/2025

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

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning
af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 8, rue de Logrono, 33500 Libourne, Frankrig

TIf: +800 3522 |1 51, E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Eremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Ceva Santé Animale, Boulevard de la
Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Frankrig

Lokal repreesentant: Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle

Veterinarleegemidlet

(D Eliinlazkkeen nimi

Kesium® 40 mg/10 mg purutabletit kissalle ja koiralle
Kesium® 50 mg/12,5 mg purutabletit kissalle ja koiralle
Kesium® 400 mg/ 100 mg purutabletit koiralle
Koostumus: Yksi tabletti sisaftda:

Vaikuttavat aineet:

Kesium® 40 mg/10 mg:

Amoksisilliini (amoksisillinitrihydraattina) ......................0 40,00 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaatting) ...................ooees 10,00 mg
Kesium® 50 mg/12,5 mg;

Amoksisilliini (amoksisillinitrihydraattina) ........................ 50,00 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaatting) . ............coooveeennn. 12,50 mg
Kesium® 400 mg/100 mg:

Amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina) . ..................... 400,00 mg
Klavulaanihappo (kaliumklavulanaatting) . ...............ooeee. 100,00 mg

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige purutabletti. Tabletti voidaan jakaa

kahteen yhtd suureen osaan.

Kohde-eliinlaji(t): Kesium® 40 mg/10 mg ja Kesium® 50 mg/12,5 mg:

Kissa Ja koira. Kesium® 400 mg/100 mg: Koira

Kayttoaiheet: Seuraavien infektioiden hoitoon, kun aiheuttajana on

amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmdlle herkkd, beetalaktamaasia

tuottava bakteerikanta ja kun eldinlddke on Kliinisen kokemuksen ja/tai

herkkyysmaarityksen mukaan ensisijaislddke:

- Ihoinfektiot (my6s pinnallinen ja syvda markdinen ihotulehdus), kun taudin
aiheuttaja on Staphylococcus spp.

- Virtsatietulehdukset, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus  spp,
Streptococcus spp, Escherichia coli tai Proteus mirabilis.

- Hengitystieinfektiot, kun taudin aiheuttaja on Staphylococcus spp,
Streptococcus spp tai Pasteurella spp.

- Ruoansulatuskanavan infektiot, kun taudin aiheuttaja on Escherichia coli.

- Suuontelon (limakalvojen) infektiot, kun taudin aiheuttaja on Pasteurella spp,
Streptococcus spp tai Escherichia coli

Vasta-aiheet: Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd

penisillineille, muille beetalaktaameille tai apuaineille. Ei saa kayttdd

eldimilla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja virtsaamattomuus tai

vahdvirtsaisuus. Ei saa kayttad gerbiileilla, marsuilla, hamstereilla, kaniineilla

eikd chinchilloilla. Ei saa kdyttad hevosilla eikd marehtij6illa. Ei saa kdyttdd
tilanteissa, joissa tiedetddn olevan resistenssia kyseiselle yhdistelmalle.
Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt turvalliseen kaytté6n kohde-eldinlajilla:
Laajakirjoisiaantibioottihoitoja koskevat viranomaisohjeet, alueelliset jakansalliset
ohjeet on otettava huomioon. Ald kdytd tapauksissa, joissa aiheuttajabakteeri on
herkka kapeakirjoisille penisilliineille tai pelkélle amoksisillinille. Asianmukaista
herkkyysmaaritystd suositellaan hoitoa aloitettaessa, ja hoidon jatkamista
suositellaan vain, kun taudinaiheuttajan herkkyys yhdistelmélle on varmistettu.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd saattaa johtaa amoksisilliinin ja
klavulanaatin yhdistelmalle resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisadntymiseen
Ja heikentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa. Maksan ja munuaisten
vajaatoiminnassa annostus on arvioitava huolellisesti, ja eldinlddkkeen kdytdn on
perustuttava eldinldakarin tekemdan hyGty-riskiarviointiin. Muiden kuin kohdassa
5 mainittujen pienten kasvinsydjien hoidossa on noudatettava varovaisuutta.
Muiden penisillinijohdannaisten tai kefalosporiinien kdytt6én liittyvien allergisten
ristireaktioiden mahdollisuus on otettava huomioon. Purutabletit sisaltavat
makuaineita. Jotta eldimet eivdt vahingossa syd tabletteja, on ne sdilytettavd
eldinten  ulottumattomissa. Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd
eldimille antavan henkilén on noudatettava: Penisillinien ja kefalosporiinien
itseensd pistdminen, hengittdminen, ottaminen suun kautta tai joutuminen iholle
voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa
ristireaktioita kefalosporiineille ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat
allergiset reaktiot voivat joskus olla vakavia. Ald kisittele tatd valmistetta, jos
tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttdmdan tllaisten
valmisteiden kdsittelyd. Kdsittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et
altistuisi sille, ja huolehdi kaikista suositelluista varotoimista. Jos sinulle kehittyy
altistuksen jélkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kaanny ldakarin puoleen ja
ndytd hanelle tamd varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kireellistd lddkdrinhoitoa.
Pese kadet kdyton jalkeen. Tiineys ja laktaatio: Laboratoriotutkimuksissa rotalla
ja hiirelld ei ole 16ydetty ndyttéd epamuodostumia aiheuttavista, sikistoksisista
tai emalle toksisista vaikutuksista. Tiineyden ja imetyksen aikana valmistetta
voidaan kdyttad ainoastaan hoitavan eldinladkdrin hySty-riskiarvion perusteella.
Yhteisvaikutukset muiden [ddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasyklinit saattavat estad
penisillinien antibakteerisen vaikutuksen, silla niiden bakteriostaattinen vaikutus
alkaa nopeasti. Penisilliinit saattavat voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.
Yliannostus: Yliannostustapauksessa saattaa esiintyd ripulia, allergisia reaktioita
tai muita oireita kuten keskushermoston kiihottumisoireita tai kouristuksia.
Oireenmukainen hoito aloitetaan tarvittaessa.

Haittatapahtumat: Koira, kissa:

Hyvin harvinainen (< | eldin
10 000 hoidetusta eldimestd,
yksittdiset  ilmoitukset  mukaan
luettuina):

Ruoansulatuskanavan oireita (ripulia ja
oksentelua)'

Allergisia reaktioita (ihoreaktioita, ana-
fylaksia)®

'Hoito voidaan lopettaa haittavaikutusten vaikeusasteen ja eldinlddkdrin
tekemdn hydty-riskiarvioinnin perusteella. *Naissd tapauksissa valmisteen
kdyttd on lopetettava ja annettava oireenmulkaista hoitoa.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tédrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen
turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds
sellaisia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd
|4éke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkdrillesi. Voit iimoittaa
kaikista haittavaikutuksista my&s myyntiluvan hatijalle tai myyntiluvan haltijan
paikalliselle edustajalle kdyttdmadlld tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: Ladkealan turvallisuus-
Ja kehittamiskeskus Fimea. www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain: Suun
kautta. Suositusannos koirille ja kissoille on 10 mg amoksisillinia / 2,5 mg
klavulaanihappoa painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa suun kautta.

Koira ja kissa: | tabletti /4 kg 12 tunnin vélein seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (kg) Tablettimdara 2 x vuorokaudessa, 40 mg / 10 mg
> 1,020 /

>2,0-40 |

>4,0-60 I V2

>6,0-80 2

| tabletti/ 5 kg 12 tunnin vélein seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (kg)

Tablettimadrd 2 x vuorokaudessa, 50 mg / 125 mg

>13-25 3
>26-50 |
>51-75 2
>76-100 2
Koira : | tabletti/ 40 kg |2 tunnin vélein seuraavan taulukon mukaisesti:
Paino (kg) Tablettimaard 2 x vuorokaudessa, 400 mg / 100 mg
>15,0-200 /2
>20,0-25,0 Kéyta 200 mg / 50 mg tablettia
>25,0-400 |
>40,0-60,0 I V5
>60,0-80,0 2

Vaikeissa tapauksissa voidaan eldinlddkdrin harkinnan mukaan  kdyttad
kaksinkertaista annosta: 20 mg amoksisilliinia / 5 mg klavulaanihappoa / kg
kahdesti vuorokaudessa.

Hoidon kesto—Tavanomaisissa  tapauksissa vaste —saavutetaan yleensa
5-7 hoitovuorokauden  kuluessa. Kroonisissa  tapauksissa  suositellaan
pitkdkestoisempaa hoitoa. Talléin eldinldakari méarittad hoidon kokonaiskeston,
jonka on kuitenkin oltava riittdvd varmistamaan bakteeriperdisen taudin
tdydellinen paraneminen. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino
on maaritettavd mahdollisimman tarkasti.

Annostusohjeet: Purutabletit sisdltavdt makuaineita, ja useimmat kissat ja
koirat ottavat ne. Purutabletit voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisétd
pieneen mddradn ruokaa.

Varoajat: Ei oleellinen.

Sdilytystd koskevat erityiset varotoimet: Ei lasten nakyvile eikd
ulottuville. Ald silytd yli 25 °C. Jaetut tabletit on séilytettava [dpipainopakkauksessa.
Jaettujen tablettien kdyttdméttomat osat on havitettava 12 tunnin kuluttua. Ald
kéytd tatd eldinldaketta vimeisen kdyttopdivimaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
[dpipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnan Exp. jalkeen. Vimeiselld
kyttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivad.

Erityiset varotoimet hdvittamiselle: Lddkkeitd ei saa kaataa
viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Eldinlddkkeiden tai niiden
kdytosta syntyvien jdtemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella
ymparistod. Kysy kdyttdmattémien lddkkeiden havittdmisestd eldinldakariltasi
tai apteekista.

Eldinlaakkeiden luokittelu: Eldinldakemaardys

Myyntilupien numerot ja pakkauskoot: Kesium®40 mg/|10 mg: 28971,
Kesium® 50 mg/12,5 mg: 28972, Kesium® 400 mg/100 mg: 28974
Pakkauskoot:

Kesium® 40 mg/10 mg ja Kesium® 50 mg/12,5 mg: Pahvikotelo, jossa 1, 2,4, 6,
8, 10, 24 tai 48 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.

Kesium®400 mg/100 mg: Pahvikotelo, jossa 1,2, 4, 6,8, 10, 12, 14, 16, 40 tai
80 lapipainopakkausta, joissa kussakin 6 tablettia.

Pahvikotelo, jossa 3, 6,9, 12, 15, 18, 21, 24 tai 60 lapipainopakkausta, joissa
kussakin 4 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Paivimaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu:
06/2025

Tatd eldinldaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyista haittatapahtumista ilmoittamista
varten: Ceva Santé Animale, 8, rue de Logrono, Libourne, Ranska

Puh: +800 3522 || 51, Sdhkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communiction,
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska

§1707-01-51705-01-0525





