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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

8. maj 2023
PRODUKTRESUME
for
Kesium, tyggetabletter
0. D.SP.NR.
27388
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Kesium
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:
Aktive stoffer
Styrke 40/10 mg | 50/12,5 200/50 mg | 400/100 500/125
mg mg mg
Amoxicillin 40 mg 50 mg 200 mg 400 mg 500 mg
(som
amoxicillintrinydrat)
Clavulansyre 10 mg 12,5mg 50 mg 100 mg 125 mg
(som kaliumclavulanat)

Hjeelpestof(fer)
Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tyggetabletter

40/10 mg, 50/12,5 mg og 400/100 mg

Beige, aflang tablet med delekarv. Tabletten kan deles i to halve.

200/50 mg og 500/125 mg

Beige, klgverformet tablet med delekarv. Tabletten kan deles i kvarte.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
- Hund

- Kat (kun styrkerne 40 mg/10 mg og 50 mg/12,5 mg).
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer

Til behandling af falgende infektioner forarsaget af B-lactamase producerende stammer af

bakterier, som er falsomme over for amoxicillin i kombination med clavulansyre, og hvor

Klinisk erfaring og/eller undersggelser af falsomhed indikerer produktet som det foretrukne

leegemiddel:

- Infektioner i hud (herunder overfladiske og dybe pyodermia) associeret med
Staphylococcus spp.

- Infektioner i urinveje associeret med Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Escherichia coli og Proteus mirabilis.

- Infektioner i luftveje associeret med Staphylococcus spp, Streptococcus spp og
Pasteurella spp.

- Infektioner i mave- tarmkanal associeret med Escherichia coli.

- Infektioner i mundhulen (slimhinden) associeret med Pasteurella spp, Streptococcus
spp og Escherichia coli.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med overfalsomhed over for penicillin, andre stoffer af
betalactam gruppen eller et eller flere af hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlige funktionsforstyrrelser i nyrerne ledsaget af anuria
og oliguria.

Ma ikke administreres til grkenrotter, marsvin, hamstere, kaniner og chinchillaer. Ma ikke
anvendes til heste og drevtyggende dyr.

Ma ikke anvendes, hvis resistens over for denne kombination kan forventes.

Serlige advarsler
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Officiel, national og lokal antibiotikapolitik i forbindelse med anvendelsen af
bredspektrede antibiotika bar overholdes.

Bar ikke anvendes, hvis bakterierne er falsomme over for smalspektrede penicilliner eller
amoxicillin som et enkelt stof.

Far behandling bar en passende falsomhedstest foretages, og behandlingen ma kun startes,
hvis der er konstateret falsomhed over for kombinationen.

Hvis anvendelsen af liegemidlet afviger fra retningslinjerne i dette produktresumé, kan
preevalensen af bakterieresistens over for amoxicillin/clavulansyre gges og effektiviteten af
behandling med beta-lactam antibiotika reduceres.

Hos dyr med nedsat lever- og nyrefunktion ber doseringen vurderes ngje og anvendelsen af
produktet bar baseres pa dyrlaeegens vurdering af fordele og ulemper.

Der bgr udvises forsigtighed ved brug til andre sma planteadere end dem, der navnes i
pkt. 4.3.
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Potentialet for allergiske krydsreaktioner med andre penicillinderivater og cephalosporiner
bar tages i betragtning.

Tyggetabletterne er smagskorrigerede. For at undga indtagelse ved et uheld, bar tabletterne
opbevares utilgengeligt for dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicilliner kan fare til
krydsreaktion med cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse
stoffer kan af og til veere alvorlige.

Handter ikke dette l&egemiddel hvis du ved, at du er overfglsom, eller hvis du har faet
besked pa ikke at arbejde med sadanne leegemidler.

Anvend lzegemidlet med forsigtighed for at undga eksponering og tag alle anbefalede
forholdsregler.

Hvis du udvikler symptomer som fglge af eksponering, som f.eks. hududslat, ber du sgge
lege og vise denne advarsel. Haevelser i ansigt, lzeber eller gjne eller andedreetsbesveer er
alvorlige symptomer og kraever akut leegehjelp.

Vask hander efter brug.

4.6 Bivirkninger
Lette gastrointestinale symptomer (diarré, opkast) er rapporteret i meget sjeeldne tilfelde
(mindre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede, inklusive isolerede rapporter) efter indtagelse
af leegemidlet. Behandlingen kan afbrydes afhaengig af svaerhedsgraden af bivirkningerne
og dyrleegens vurdering af fordele og ulemper.

Allergiske reaktioner (hudreaktion, anafylaksi) er rapporteret i meget sjeeldne tilfeelde
(mindre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede, inklusive isolerede rapporter). | sadanne
tilfeelde bar behandlingen ophgre og symptomerne behandles.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

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

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning
Laboratorieundersggelser i rotter og mus har ikke vist nogen teratogene, fgtotoksiske eller
maternotoksiske effekter.
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Bar kun gives til dreegtige og diende dyr efter den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele
og ulemper.
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4.8

4.9

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 bakteriostatisk effekt.
Penicilliner kan gge effekten af aminoglycosider.

Dosering og indgivelsesmade

Oral brug.

Den anbefalede dosis af produktet er 10 mg amoxicillin/2,5 mg clavulansyre per kg
kropsvegt to gange dagligt oralt til hunde og Kkatte, dvs.:

40/10 mg
1 tablet pr. 4 kg kropsveegt hver 12. time efter falgende tabel
Kropsveegt (kg) Antal tabletter hver 12. time
>1-2< Yo
>2-4< 1
>4-6< 1%
>6-8< 2
50/12,5 mg
1 tablet pr. 5 kg kropsveegt hver 12. time efter falgende tabel:
Kropsveegt (kg) Antal tabletter hver 12. time
>13-25< Y%
>26-50< 1
>51-75< 1Y%
>76-10,0< 2
200/50 mg
1 tablet pr. 20 kg kropsveegt hver 12. time efter fglgende tabel
Kropsveegt (kg) Antal tabletter hver 12. time
>26-50< Ya
>5,1-10,0< Yo
>10,1-150< Ya
>15,1-200< 1
>20,1-250< 1Y
>251-300< 1%
>30,1-350< 1%
>35,1-400< 2
400/100 mg
1 tablet pr. 40 kg kropsvegt hver 12. time efter fglgende tabel.
Legemsveegt (kg) Antal tabletter hver 12. time
>15,0-20,0 Yo
>20,0-25,0 Anvend Kesium 200/50 mg
>25,0-40,0 1
> 40,0 - 60,0 1%
> 60,0 — 80,0 2
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4.10

411

5.1

500/125 mg
1 tablet pr. 50 kg legemsvaegt hver 12. time efter falgende tabel

Kropsveegt (kg) Antal tabletter hver 12. time
>90-125< Ya

>126-20,0< Anvend en 200/50 mg tablet
>20,1-250< Ya

>251-375< Ya

> 37,6 —50,0 < 1

>50,1-62,5< 1Y%

>62,6-750< 1%

Ved refrakteere tilfeelde kan dosis fordobles til 20 mg amoxicillin/5 mg clavulansyre per kg
kropsveegt to gange daglig efter dyrlaegens skan.

Tyggetabletterne er tilsat aroma og accepteres af de fleste hunde og katte. Tyggetabletterne
kan administreres direkte i dyrets mund eller tilsat sma maengder af mad.

Behandlingsvarighed

| de fleste tilfeelde varer behandlingen 5-7 dage.

I kroniske tilfeelde anbefales l&engere behandlingsvarighed. Under disse omstendigheder
skal den samlede lzengde af behandling bestemmes af dyrleegen, men ber veere lang nok til
at sikre fuldsteendig behandling af den bakterielle sygdom.

For at sikre korrekt dosering bar kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at
undga overdosering.

Anvisning til deling af tabletten: Leg tabletten pa en plan overflade med dens kaervside
ned mod overfladen (konveks side op). Tryk let med spidsen af pegefingeren vertikalt midt
pa tabletten for at dele den i to halvdele. For at opna kvarte tabletdele, trykkes let ned pa
midten af én halvdel med pegefingeren for at bryde den i to dele.

Overdosering

Ved overdosering kan diarré, allergiske reaktioner eller yderligere symptomer som
manifestationer af irritation af centralnervesystem eller kramper forekomme.
Symptombehandling bgr indledes efter behov.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Beta-lactam antibiotikum, penicilliner.
ATCvet-kode: QJ 01 CR 02.

Farmakodynamiske egenskaber

Amoxicillin er et B-lactam antibiotikum, hvis struktur indeholder B-lactam- og
thiazolidinring i lighed med gvrige penicilliner. Amoxicillin viser effekt over for falsomme
gram-positive og gram-negative bakterier.
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5.2

B-lactam antibiotika forhindrer dannelse af den bakterielle cellevaeg ved at pavirke sidste
trin af peptidoglycansyntesen. De heemmer aktiviteten af transpeptidaseenzymer, der
katalyserer ssmmendakningen af de peptidoglycanpolymerer, der udger byggesten i
cellevaeggen. De har en baktericid virkning, men forarsager udelukkende lyse af celler i
veekst.

Clavulansyre er en af de naturligt forekommende metabolitter af streptomyceten
Streptomyces clavuligerus. Den har strukturlighed med penicillinkernen og indeholder en
beta-lactamring. Clavulansyre er en B-lactamasehaemmer, der i begyndelsen virker
kompetitivt men til slut irreversibelt. Clavulansyre treenger gennem bakteriecellevaeggen
og binder sig til bade extracellulare og intracelluleere B-lactamaser.

Amoxicillin nedbrydes af B-lactamase og derfor udvider kombinationen med en effektiv -
lactamaseha&mmer (clavulansyre) reekken af bakterier, som det er aktiv over for, til ogsa at
inkludere arter, der producerer B-lactamase.

In vitro potenseret amoxicillin er aktiv mod en lang reekke klinisk vigtige aerobe og
anareobe bakterier, herunder:

Gram-positive
Staphylococcus spp. (inklusive B-lactamaseproducerende stammer)

Streptococcus spp

Gram-negative

Escherichia coli (inklusive de fleste B-lactamaseproducerende stammer)
Pasteurella spp

Proteus spp

Der er pavist resistens hos Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa og
methicillinresistente Staphylococcus aureus.

Der er set en tendens til resistens hos E. coli.

Resistens mod B-lactam antibiotika medieres hovedsageligt af B-lactamaser, som
hydrolyserer antibiotika sasom amoxicillin.

Ifalge CLSI-standarden (CLSI, Juli 2013), er Amoxicillin-clavulansyre MIC brydepunkter
(ng/ml) blevet fastlagt for Staphylococcus spp og Escherichia coli stammer hos hund (hud
og blgdvav):

Falsomme <0,25/0,12 pg/ml

Intermediere: 0,5/0,25 pg/ml

Resistente: > 1/0,5 pg/ml

Farmakokinetiske egenskaber

Amoxicillin og clavulansyre absorberes hurtigt hos hunde og Kkatte efter oral indgift.
Amoxicillin (pKa 2,8) har et relativt lille distributionsvolumen, en lav
plasmaproteinbinding (34 % hos hunde) og en kort halveringstid pa grund af aktiv tubular
adskillelse via nyrerne. Efter absorption ses den hgjeste koncentration i nyrerne (urin) og
galde, og lavere koncentrationer i lever, lunger, hjerte og milt. Fordelingen af amoxicillin
til spinalvaesken er lav, medmindre der er inflammation i meninges.

Clavulansyre (pKa 2,7) absorberes ligeledes godt efter oral indgift. Indtreengningen i
cerebrospinalvasken er lille. Plasmaproteinbindingen udgar omkring 25 %, og
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

eliminationshalveringstiden er kort. Clavulansyre elimineres kraftigt via renal udskillelse
(ueendret i urin).

Efter enkel oral indgift af 13 mg/kg amoxicillin og 3,15 mg/kg clavulansyre til katte

e Den maksimale plasmakoncentration (Cpax) af amoxicillin (9,3 pg/ml) blev observeret 2
timer efter indgift.

¢ Den maksimale plasmakoncentration (C,.x) af amoxicillin (4,1 pug/ml) blev observeret
50 minutter efter indgift.

Efter enkel oral indgift af 17 mg/kg amoxicillin og 4,3 ma/kg clavulansyre til hunde

e Den maksimale plasmakoncentration (Cpax) af amoxicillin (8,6 pg/ml) blev observeret
1,5 timer efter indgift.

e Den maksimale plasmakoncentration (Cpax) af amoxicillin (4,9 pg/ml) blev observeret
54 minutter efter indgift.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Svineleverpulver

Geer

Crospovidon (type A)
Povidon K 25
Hypromellose
Mikrokrystallinsk cellulose
Vandfri, kolloid silica
Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid

40/10 mg: 2 ar.

50/12,5mg: 21 maneder.

200/50 mg 3ar

500/125 mg: 3.

Delte, tiloversblevne tabletter bar bortskaffes efter 36 timer.

400/100 mg: 3 ar.
Delte, tiloversblevne tabletter bgr bortskaffes efter 12 timer.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Delte tabletter bar opbevares i blisterpakningen (se ogsa pkt. 6.3).

Emballage
Polyamid/aluminium/polyvinylchlorid-aluminiumfolie med varmeforseglet overtrak.
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Pakningsstarrelser 40/10 mg og 50/12,5 mqg

Papaeske med 1 blisterpakning & 10 tabletter.

Papeaeske med 2 blisterpakninger & 10 tabletter.
Papaeske med 4 blisterpakninger a 10 tabletter.
Papeaeske med 6 blisterpakninger & 10 tabletter.
Papaeske med 8 blisterpakninger a 10 tabletter.
Papeaeske med 10 blisterpakninger & 10 tabletter.
Papaeske med 24 blisterpakninger & 10 tabletter.
Papeaeske med 48 blisterpakninger & 10 tabletter.

Pakningsstarrelser 200/50 mg

Papaeske med 1 blisterpakning & 8 tabletter.

Papeaeske med 2 blisterpakninger & 8 tabletter.
Papaeske med 4 blisterpakninger & 8 tabletter.
Papeaeske med 6 blisterpakninger & 8 tabletter.
Papaeske med 8 blisterpakninger & 8 tabletter.

Papeeske med 10 blisterpakninger & 8 tabletter.
Papaeske med 12 blisterpakninger & 8 tabletter.
Papeaeske med 30 blisterpakninger & 8 tabletter.
Papaeske med 60 blisterpakninger & 8 tabletter.

Pakningsstgrrelser 400/100 mg

Papeaeske med 1 blisterpakning & 6 tabletter.

Papaeske med 2 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papeaeske med 4 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papaeske med 6 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papeaeske med 8 blisterpakninger & 6 tabletter.

Papaeske med 10 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papeaeske med 12 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papaeske med 14 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papeaeske med 16 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papaeske med 40 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papeaeske med 80 blisterpakninger & 6 tabletter.

Papeaeske med 3 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papaeske med 6 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papeaeske med 9 blisterpakninger & 4 tabletter.

Papaeske med 12 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papeaeske med 15 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papaeske med 18 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papeaeske med 21 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papaeske med 24 blisterpakninger & 4 tabletter.
Papeaeske med 60 blisterpakninger & 4 tabletter.

Pakningsstarrelser 500/125 mg

Papaeske med 1 blisterpakning & 6 tabletter.
Papeaeske med 2 blisterpakninger & 6 tabletter.

Papaeske med 16 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papeaeske med 24 blisterpakninger & 6 tabletter.
Papaeske med 40 blisterpakninger & 6 tabletter.
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6.6

10.

11.

Papaeske med 80 blisterpakninger & 6 tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringre leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrig

Repraesentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
40/10 mg: 47394
50/12,5 mg: 47395
200/50 mg: 47396
400/100 mg: 47397
500/125 mg: 51087

DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
3. august 2011

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
8. maj 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B

24304.docx

Side 9 af 9



