BIPACKSEDEL FOR
Cefaseptin 75 mg tabletter for hundar och katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsdljning och tillverkare ansvarig for frisldppande
av tillverkningssats:

Vetoquinol SA
Magny Vemois
F-70200 Lure
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cefaseptin 75 mg tabletter for hundar och katter.
cefalexin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktivt amne:

En tablett innehaller 75 mg cefalexin (som cefalexinmonohydrat).
Beige avlang tablett. Tabletten kan delas upp i tvé lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Katter:

e For behandling av bakteriehudinfektioner (sar och abscesser) orsakade av organismer kinsliga
for cefalexin, inklusive Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli och
Pasteurella spp..

Hundar:

e For behandling av bakteriechudinfektioner (inklusive djup och ytlig hudinfektion) orsakade av
organismer kinsliga for cefalexin, inklusive Staphylococcus spp.

e For behandling av urinvéigsinfektioner (inklusive njurinflammation och bléskatarr) orsakade av
organismer, kinsliga for cefalexin, inklusive Escherichia coli.



5. KONTRAINDIKATIONER

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

Anvind inte vid kénd resistens mot cefalosporiner eller penicillin.

Skall inte anvéndas till kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler.

6. BIVERKNINGAR

Milda och 6vergdende krikningar och/eller diarré har vanligen observerats hos katter i kliniska studier.
De flesta biverkningar observerades vid ett tillfdlle. De var reversibla utan symtomatisk behandling
och utan utsittning av cefalexinbehandlingen.

I ovanliga fall kan 6verkdnslighet uppsta.

Vid overkénslighetsreaktioner maste behandlingen stoppas.
I mycket ovanliga fall har illamaende, krikningar och/eller diarré observerats i vissa hundar efter att de
har fatt 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 firre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG
Hund och Kkatt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning via munnen.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Hundar: Urinvégsinfektion: 14 dagar

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

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

Produkten fér inte anvéndas for att behandla valpar eller kattungar med en kroppsvikt som understiger
1 kg eller till kattungar som é&r yngre &n 10 veckor.

Produkten kan krossas och tillséttas i mat om nodvéandigt.

Vid allvarliga eller akuta tillstdnd, forutom vid kénd njursvikt (se Sérskilda forsiktighetsatgarder vid
anvindning i djur), kan veterinéren besluta att dosen fordubblas. Fo]j alltid den forskrivna doseringen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 16 timmar.

Delade tabletter forvaras i blisterforpackningen.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven méanad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgidrder vid anviandning i djur:




Behovet av systemisk antibiotika jamfort med icke-antibiotiska alternativ for behandlingen av ytlig
hudinfektion bor noga dverviagas av den ansvarige veterinéren.

Som med annan antibiotika som huvudsakligen utséndras av njurarna kan ansamling av ldkemedlet ske
i kroppen om njurfunktionen forsdmras. I hdndelse av njursvikt maste dosen minskas och
antimikrobiella medel med kénda biverkningar pa njurarna 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 dn 10 veckor.

Produktens anviandning maste baseras pa kanslighetstest pa bakterier isolerade fran djuret. Om detta
inte ar mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om
kéanslighet hos mélbakterien.

Statliga, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer bor has i dtanke nér produkten anvéands.
Pseudomonas aeruginosa ir kant for inneboende (eller naturlig) resistens mot cefalexin.

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

Produkten maste anvéndas i enlighet med instruktionema i denna bipacksedel och de som erhallits
av veterindren som skrev ut ladkemedlet for att forhindra att bakterier som dr motstandskraftiga mot
cefalexin uppstar, vilket kan minska behandlingens effektivitet.

Séarskilda forsiktighetsatedrder att vidtas av personen som ger veterindrmedicinska produkter till djur:

Penicillin och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) vid injicering, inandning, fortéring
och hudkontakt. Overkinslighet 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 &r 6verkénslig eller har blivit avradd fran att hantera
denna typ av produkter.

2. Hantera denna produkt med storsta forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgirder. Tvétta hinderna efter anvindning.

3. Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom utslag, bor du genast uppsoka lakare och visa
denna information eller etikettenn. Svullnad av ansiktet, ldppar eller o6gon eller
andningssvdrigheter dr allvarligare symtom och kraver omedelbart ldkarvard.

Anvindning under dréktighet eller digivning

Sékerheten av detta ldkemedel 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 mdss,
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 modem frén den ldgsta, testade dosen (300 mg cefalexin/kg kroppsvikt/dag).

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.

Andra ldkemedel och Cefaseptin:

For att sékerstélla dess effektivitet far inte den veterindrmedicinska produkten anvéndas tillsammans
med bakteriostatisk antibiotika (makrolider, sulfonamider och tetracykliner). Parallell anvéindning av



forsta generationens cefalosporiner med aminoglykosidantibiotika eller viss diuretika sdsom
furosemid kan 6ka riskerna for njurskador. Samtidig anvéndning med saddana aktiva substanser ska
undvikas.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Djurstudier med 5 gédnger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, har utforts.

Biverkningar som kan uppsté vid rekommenderad dos (illamaende, krdkningar och/eller diarré)

forvintas vid 6verdos. I héindelse av 6verdos bor behandlingen vara symtomatisk.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 2026-09-18
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.



